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Isentress (raltegravir)
Prehlad o lieku Isentress a preco bol povoleny v EU

Co je liek Isentress a na ¢o sa pouziva?

Isentress je liek proti HIV, ktory sa pouziva v kombinacii s dalsimi antivirusovymi liekmi na liecbu
pacientov infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ¢o je virus, ktory sp6sobuje syndrém
ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Obsahuje Gc¢innu latku raltegravir.
Ako sa liek Isentress uziva?

Vydaj lieku Isentress je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s
lieCbou infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa prehitaji (400 a 600 mg), Zuvacich tabliet (25 a 100 mg)
a vreciek s obsahom granulatu na vyrobu peroralnej suspenzie (kazdé vrecko obsahuje 100 mg).

Z granulatu sa vyraba zmes pre dojéatd a deti, ktord sa ma vypit, Zuvacie tablety st uréené pre vacsie
deti a 400 a 600 mg tablety su pre rozne davkovacie rezimy u starsich deti a dospelych podla toho,
ako odporuci lekar. Rovnocenné davky tychto réznych foriem nevytvaraju v tele rovnaké hladiny
raltegraviru, a preto sa nesmu zamienat.

Ak potrebujete viac informacii o pouzivani lieku Isentress, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Isentress Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Isentress, raltegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym s ndzvom integraza,
ktory sa podiela na jednom kroku reprodukcie virusu HIV. Ked' je tento enzym zablokovany, virus sa
nemdze normalne mnozit, &im sa spomaluje Sirenie infekcie. Liek Isentress uzivany v kombinacii s
inymi liekmi proti virusu HIV znizuje mnoZzstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej hladine. Liek
Isentress neliedi infekciu virusom HIV ani AIDS, m6ze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a
vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Isentress boli preukazané v stadiach?

Liek Isentress bol skiimany v Siestich hlavnych Studiach.
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e Na dvoch studiach sa celkovo zUcastnilo 699 pacientov, ktori uz boli v minulosti lieCeni a ktori uz
podstupovali lieCbu infekcie HIV, ktora vsak neucinkovala. V tychto Stadidch sa porovnaval liek
Isentress s placebom (zdanlivym liekom), pricom tieto lieky boli pridané k tzv. optimalizovanej
zakladnej liecbe (kombinacii dalsich liekov proti HIV zvolenych pre kazdého pacienta tak, aby sa
podla moznosti dosiahlo ¢o najvyssie znizenie hladin HIV v krvi). Hlavnym meradlom ucinnosti bolo
znizenie hladiny virusu HIV v krvi (virusova zataz) po 16 tyzdroch. Virusovl zataz nizsiu ako
400 kopii/ml malo po 16 tyzdioch 77 % pacientov uzivajucich liek Isentress v porovnani so 42 %
pacientov uzivajucich placebo. Odpoved sa udrzala pocas najmenej 48 tyzdriov.

e Na tretej studii sa zucastnilo 566 pacientov, u ktorych infekcia HIV predtym nebola lieCend, a liek
Isentress sa v nej porovnaval s efavirenzom (inym liekom proti HIV). VSetci pacienti uzivali aj
tenofovir a emtricitabin (iné lieky proti HIV). Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov
s tzv. nemeratelhou virusovou zatazou (nizSou ako 50 képii/ml krvi) po 48 tyzdrioch. Liek Isentress
bol rovnako Ucinny ako efavirenz. Po 48 tyzdrioch malo 86 % pacientov uzivajlcich liek Isentress
virusovu zataz nizsiu ako 50 kopii/ml (241 z 281) v porovnani s 82 % pacientov, ktori uZivali
efavirenz (230 z 282).

e Z vysledkov Stvrtej Stadie, na ktorej sa zUcastnilo 802 pacientov, ktori predtym neboli lieCeni na
infekciu HIV, vyplynulo, Ze podavanie lieku Isentress vo forme jednej davky 1 200 mg jedenkrat
denne bolo rovnako uc¢inné ako podavanie davky 400 mg dvakrat denne. Pacientom sa podaval aj
liek Truvada (emtricitabin s tenofovir-dizoproxilom). Po 48 tyzdfioch sa u 89 % (472 z 531)
pacientov uzivajucich jednu davku denne a u 88 % (235 z 266) pacientov uzivajucich liek Isentress
dvakrat denne zistila virusova zataz nizsia ako 40 képii/ml.

o Liek Isentress sa takisto skimal v piatej studii, na ktorej sa zUcastnilo 126 deti infikovanych
virusom HIV-1 vo veku od dvoch do osemnast rokov, ktorych existujlca lie¢ba infekcie HIV nebola
Géinnd. Zo Stadie vyplynulo, Ze liek Isentress podavany vo forme tabliet, ktoré sa maju prehltnut,
alebo Zuvacich tabliet, bol v pripade deti bezpecny a Ze hladiny lieku v krvi u deti boli podobné ako
hladiny u dospelych. Preto sa aj u deti predpoklada rovnaka Gc¢innost ako u dospelych.

e Na Siestej studii sa zucastnilo 26 deti vo veku od Styroch tyzdnov do dvoch rokov, ktorym sa
podaval liek Isentress vo forme peroralneho granulatu, z ktorého sa pripravila suspenzia. V studii
sa sledovala virusova zataz po 24 a 48 tyzdrioch. Liecba liekom Isentress viedla k znizeniu
virusovej zataze a po 48 tyzdfioch malo 53 % deti virusovl zataz nizsiu ako 50 képii/ml.

e Na zaklade dodatoc¢nych podpornych studii sa stanovili davky, ktoré zabezpecujl podobné ucinné
urovne lieku Isentress u novonarodenych deti ako v pripade mladych deti.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Isentress?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Isentress (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su bolest hlavy,
abdominalna bolest (bolest zalidka) a nauzea (pocit nevolhosti). Vedlajsie U¢inky u deti boli
porovnatelné s vedlajsimi u¢inkami u dospelych. NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky su syndrém
reaktivacie imunitného systému (symptédmy infekcie zapri¢inené zotavujlcim sa imunitnym systémom)
a vyrazka. Takisto boli zaznamenané zriedkavé pripady rabdomyolyzy (rozkladu svalovych viaken).
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Isentress a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Isentress povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Isentress je ucinny pri kontrole virusu HIV, ak sa pouziva spolu s inymi liekmi
proti HIV. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Isentress su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Isentress?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Isentress boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouZzivani lieku Isentress sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Isentress sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Isentress

Dna 20. decembra 2007 Eurdpska komisia vydala podmienecné povolenie na uvedenie lieku Isentress
na trh platné v celej Eurdpskej unii. Diia 14. jula 2009 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Isentress sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 03-2018
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