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Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vi@t. Vysvetluje, akym

sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodn a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj raéaniam, ako pouzivat liek

Viracept. O

Co je liek Viracept? ’\'Q

Viracept je liek obsahujlci Gcinnt latku nelfinavj gostupny vo forme peroralneho prasku

(50 mg/gram) a tabliet (250 mg). 0

Na o sa liek Viracept pouiiv@

Viracept je antivirusovy liek. Fju" v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi na lieCcbu dospelych,

adolescentov a deti starsich a@ roky, ktori su infikovani virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti
(HIV-1). Ide o virus, ktory s00%buje syndréom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Lekari maju predpis t'Q Viracept iba pacientom, ktori uz uzivali lieky z rovnakej triedy ako liek
Viracept (inhibitor: az), pricom sa zohladnia ostatné antivirusové lieky, ktoré pacient uz predtym
uzival, ako aj p;av odobnost, ¢ bude virus reagovat na liek.

Vydaj qukuje %
Ak6®iek Viracept uziva?

Mliekom Viracept ma zacat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou infekcie HIV. Odporiéand déavka
lieku Viracept pre pacientov starsich ako 13 rokov je 1 250 mg dvakrat denne alebo 750 mg trikrat
denne, ktora sa uZziva spolu s jedlom. Davka pre deti vo veku od troch do 13 rokov zavisi od ich
telesnej hmotnosti. V pripade pacientov, ktori nedokaZu prehltn(t tablety, tablety lieku Viracept mozno
rozpustit vo vode alebo mozno namiesto nich pouzit perordiny prasok. Liek Viracept sa mé pouzivat

any na lekarsky predpis.
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opatrne u pacientov, ktori maji problémy s pecetiou alebo obli¢kami. Daldie informacie sa nachadzaj
v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Viracept Gcinkuje?

Liek Viracept obsahuje adinnu latku nelfinavir, ¢o je inhibitor proteazy. Ten blokuje enzym nazyvany
protedza, ktory sa podiela na reprodukcii virusu HIV. Po zablokovani enzymu sa virus nerozmnoZzuje
normalne, ¢im sa Sirenie infekcie spomaluje. Liek Viracept pouzivany v kombinacii s inymi
antivirusovymi liekmi znizuje mnozstvo HIV v krvi a udrziava ho na nizkej Urovni. Liek Viracept nelieCi
infekciu HIV ani AIDS, mb6ze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a och<r\
sUvisiacich s AIDS.

)
Ako bol liek Viracept skiimany? ,\@
na ktorych sa zucastnilo 605 pacientov vo veku 13 a viac rokov infikovanych HI rvej studii sa

porovnaval uc¢inok kombinacie lieku Viracept a stavudinu (iny ant|V|rusovy li motnym
stavudinom v pripade 308 pacientov, ktori predtym neuzivali stavudin aleb hlbltor protedzy. V druhej

Liek Viracept bol skimany v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi v dvoch hla E tadiach,

Studii sa porovnavala kombinacia lieku Viracept, zidovudinu a lamivudiqu %né antivirusové lieky)

s kombinaciou zidovudinu a lamivudinu v pripade 297 dovtedy n 'ch pacientov (t.j. pacientov,
ktori predtym neuzivali ziadne antivirusové lieky na liecbu infe %V). Hlavnou mierou ucinnosti bola
zmena hladiny HIV v krvi (virusova zataz) a zmena poctu by D4 T v krvi (pocet buniek CD4 T).
Bunky CD4 T su biele krvinky, ktoré su dolezité v boji prgs ciam, ktoré vsak virus HIV zabija.

Tri tddie porovnavali Géinnost podavania davky lie ept v kombinacii so stavudinom
a lamivudinom dvakrat a trikrat denne v pripade cientov. Vacsina z tychto pacientov v minulosti
neuzivala inhibitory proteaz. Liek Viracept bol any aj v pripade 37 deti.

AKky prinos preukazal liek Vir v tychto stadiach?

Liek Viracept bol v kombinacii s inya¥arkivirusovymi liekmi v obidvoch hlavnych studiach ucinnejsi ako
porovnavacie lieky. Pri uzivaniflj iracept sa po 24 tyzdrioch dosiahlo vacsie znizenie virusovej
zataze a zvySenie poctu bunj 4 ako pri uzivani porovnavacich liekov. Medzi dvoma réznymi
davkami lieku Viracept s® istili Ziadne rozdiely. V druhej $tudii klesla virusova zataz o viac ako 99 %

v pripade pacientov, k ivali vyssiu davku lieku Viracept, v porovnani s 95 % u pacientov, ktori
uzivali porovnavaci 7 PoCty buniek CD4 sa zvysili 0 150, resp. 95 buniek/mm3.

Pri uzivani liekysViraCept & uz dva alebo trikrat denne bol jeho G&inok pri znizovani virusovej zataze
priblizne rovn Studie na defoch preukazali, e liek vytvaral podobné hladiny Géinnej Iatky v krvi
u dospel j deti, Ze mal v ich pripade podobnu Udinnost i vedlajsie G&inky.

>

% ika sa spajajua s uzivanim lieku Viracept?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Viracept (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je hnacka. Zoznam
vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Viarcept sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Viracept nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na nelfinavir alebo na iné zlozky
lieku. Liek Viracept sa nema pouzivat u pacientov, ktori uzivaju niektoré z tychto liekov:

e rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkuldzy),

e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na liecbu depresie),
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e omeprazol (pouzivany na zniZenie hladin Zalidocnej kyseliny),

e lieky, ktoré sa rozkladaju rovnako ako liek Viracept a ktoré su pri vysokych hladinach v krvi
Skodlivé. Zoznam vsetkych tychto liekov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Lekari maju zvazit pouzitie alternativnych liekov k liekom, ktoré urychlujd rozklad lieku Viracept, ako
napr. fenobarbital a karbamazepin (pouzivany na lieCbu epilepsie) u pacientov uzivajucich liek Viracept.
Pri si¢asnom uzivani lieku Viracept s inymi liekmi je potrebna zvysSena opatrnost. Podrobné informacie
sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Viracept povoleny? ‘\Q

O

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Viracept je vacési nez riziko spojené s jeho uzivanim ‘@
pri kombinovanej antivirusovej liecbe dospelych, adolescentov a deti vo veku od troch&
infikovanych HIV-1. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh. o 6

Dalsie informacie o lieku Viracept @Q

Dnia 22. Januara 1998 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie Iiek&iracept na trh platné
v celej Eurdpskej unii. 0

' 1)
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Viracept sa nachadza na weboVv§j nke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European P@ssessment Reports. Ak potrebujete

dalsSie informacie o lieCbe liekom Viracept, precitajte si piso informaciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oéetrujdceh@, resp. lekarnika.
Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2011 @
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