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Prehlad o lieku Telzir a preco bol povoleny v EU Q

Co je liek Telzir a na ¢o sa pouziva?

Liek Telzir je antivirusovy liek na lieCbu pacientov vo veku 6 r@k tarsich, ktori su infikovani
virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti typom 1 (HIV-1), &'Leawrus spOsobujuci syndrom ziskanej
imunitnej nedostatocnosti (AIDS). %

Liek Telzir sa pouziva v kombinacii s ritonavirom a inymi i proti HIV. Obsahuje liecivo

fosamprenavir. KIQ
Ako sa liek Telzir uziva? \fb

Liek Telzir je dostupny vo forme tabliet (700@a peroralnej suspenzie (50 mg/ml), ktoré sa uzivaju
Ustami. Odporacana davka pre dospelych (vo veku 18 rokov a starsich) a pacientov vo veku od 6

do 18 rokov s telesnou hmotnostou asp@ kg je 700 mg dvakrat denne. V pripade pacientov vo
veku od 6 do 18 rokov s hmotnost’ou@ do 39 kg davka zavisi od telesnej hmotnosti. Pre pacientov
do 18 rokov s hmotnostou menej kg nebola stanovena odporucana davka.

Telzir uzivat bez jedla, mla ti ju véak maju uZivat s jedlom, aby sa zakryla chut lieku a
podporilo sa u nich dodrzi lieCby. U dospelych sa kazda davka lieku Telzir musi dvakrat denne
podat spolu so 100 mg riteégaviru. V pripade mladsich pacientov davka ritonaviru zavisi od telesnej
hmotnosti. 6

Tablety lieku Telzir mozno u'ivgg dlom alebo bez jedla. Dospeli maju peroralnu suspenziu lieku
ﬁ%p n

Dospeli s problém%eéeﬁou maju uzivat znizenl dévku lieku Telzir a maju byt prisne sledovani
z hladiska vedlajSichtcinkov a odpovede na liecbu.

Pacientom, @ui v minulosti uzivali lieky na lieCbu infekcie HIV a na tuto liecbu neodpovedali, maju
lekari predpisat liek Telzir len vtedy, ak vzali do Uvahy antivirusové lieky uzivané pacientom v minulosti

a pos vdepodobnost odpovede virusu na akékolvek nové antivirusové lieky, ktoré mdzu byt
r .
)
ieCbt liekom Telzir ma zalat lekar, ktory ma skusenosti s lie€bou infekcie HIV. Vydaj lieku je viazany

naNékarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Telzir si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Telzir Gcinkuje?

Liecivo lieku Telzir, fosamprenavir, je tzv. prekurzor inhibitoru proteazy amprenavir, ¢o znamena, ze sa
v tele meni na amprenavir. Amprenavir, ktory bol predtym dostupny v EU, blokuje enzym, ktory sa
podiela na reprodukcii virusu HIV. Po zablokovani enzymu sa virus nerozmnozuje normalne, Ci

sirenie infekcie spomaluje. ¢ r@

Ak sa liek Telzir uZiva v kombindcii s inymi antivirusovymi liekmi, zniZzuje mnoZstvo virus PGM/ krvi a
udrziava ho na nizkej urovni. Liek Telzir nelieci infekciu virusom HIV ani AIDS, ale m6z lit
poskodenie imunitného systému a zabranit vzniku infekcii a ochoreni spojenych s AQ/

Ritonavir, iny inhibitor proteazy, sa pouziva s liekom Telzir ako tzv. posilﬁovaciolie%pomaruje
rychlost rozkladu amprenaviru, ¢im pomaha zvySovat hladinu amprenaviru v k \N
Aké prinosy lieku Telzir boli preukazané v stadiach? @ D

Liek Telzir bol skimany v troch hlavnych studiach, na ktorych sa zﬂéast&l 862 dospelych. V dvoch
studiach s pacientmi nelieCenymi v minulosti sa ukazalo, ze liek Telzir Wkombinacii s inymi
antivirusovymi liekmi bol rovnako G¢inny ako porovnavacie Iiiky

V jednej studii malo po 48 tyzdnoch liecby 69 % dospelych nefte¢enych v minulosti, ktori dostavali liek

Telzir posilneny ritonavirom (221 z 322), a 68 % pacientov, i dostavali nelfinavir (221 z 327),
virusovu zataz nizsiu ako 400 kopii/ml (povazovanu za ni irusovu zataz). Podobné vysledky sa
pozorovali v inej Studii porovnavajucej liek Telzir posil V. ritonavirom s lopinavirom posilnenym
ritonavirom, v ktorej priblizne tri Stvrtiny z obidvo% in pacientov nelieCenych v minulosti mali
virusovu zataz nizsiu ako 400 képii/ml. /b

V tretej Studii u pacientov, ktori boli v minulogtilfeceni, bol liek Telzir menej Uc¢inny ako porovnavaci
liek lopinavir, priCom pacienti uzivajuci lopin aznamenali pocas prvych 48 tyzdriov vacsie znizenia

virusovej zataze.

Pacienti v tychto troch stadiach s dos
antivirusového lieku) spolu s lieko

I uzivali aj dva inhibitory reverznej transkriptazy (iny typ
r alebo sa liek Telzir s nimi porovnaval.

Podobny prinos sa zaznamenal
Pacientov vo veku do Sest fééj
v tejto vekovej skupine.

dnej hlavnej studii zahfiajucej 57 deti vo veku od 2 do 18 rokov.
lo vSak primalo na to, aby sa podporilo pouzivanie lieku Telzir

Aké rizika sa sp@ﬁ s pouzivanim lieku Telzir?
Najcastejsie ved@/'éinky u dospelych uzivajucich liek Telzir (pozorované u viac nez 1 pacienta

z 10) su hnacka Senie hladiny cholesterolu (druhu tuku) v krvi. U mladsich pacientov sa
pozorovali p%fmé vedlajsie ucinky. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani

lieku Telzir s chadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Liek Telz maju uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na fosamprenavir, amprenavir, na iné
zlgi u alebo na ritonavir. Liek Telzir nesmu uzivat pacienti, ktori uzivaju lurazidén (na lie¢bu

schizefrénie a bipolarnej poruchy), paritaprevir (na liecbu hepatitidy C), simvastatin alebo lovastatin

izenie hladiny cholesterolu), rifampicin (na liecbu tuberkuldzy), lubovnik bodkovany (rastlinny
pripravok na lieCbu depresie a Uzkosti) alebo urcité lieky, ktoré sa Stiepia rovnakym spdsobom ako liek
Telzir alebo ritonavir, pretoze liek Telzir mbze ovplyvnit ich hladinu v krvi. KedZe sa liek Telzir v tele
meni na amprenavir, nesmie sa podavat sibezne s inymi liekmi obsahujlcimi amprenavir.
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Preco bol liek Telzir povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze liek Telzir, ktory obsahuje prekurzor amprenaviru, je
pri zniZzovani virusovej zataze rovnako Ucinny ako porovnavacie lieky. Aj ked agentira poznamenala,

Ze pouzivanie lieku Telzir posilneného ritonavirom nebolo dostatocne preskimané v pripade pagientov,
ktori uz boli intenzivne lie¢eni v minulosti, a Ze v $tadiadch zahffiajucich deti sa neporovnaval’li @Izir
s porovnavacim liekom, rozhodla, ze prinosy lieku Telzir st vacsie nez rizika spojené s jehofpouzivanim
a e modze byt povoleny na pouzivanie v EU. ‘

) (%

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie K &Telzir?
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Telzir boli do sihrnu charakteristick;’/chfnﬁt sti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré@ zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. @

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Telzir sa neusté&ontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Telzir sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékoliyek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

: xO
DalSie informacie o lieku Telzir X

Lieku Telzir bolo dfa 12. jula 2004 udelené povolenie na @;nie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Telzir sa nachadzajl na web@\trénke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Telzir. KI

Posledna aktualizacia tohto stuhrnu: 05-2019 \@
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/telzir

