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Ziagen (abakavir)
Prehlad o lieku Ziagen a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ziagen a na ¢o sa pouziva?

Liek Ziagen sa pouziva v kombinacii s dalSimi antivirusovymi liekmi na lieCbu pacientov infikovanych
virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), €o je virus, ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS).

Liek Ziagen obsahuje lie¢ivo abakavir.

Ako sa liek Ziagen pouziva?

Vydaj lieku Ziagen je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma predpisat lekar, ktory méa skisenosti
s lieCbou infekcie HIV.

Pred zaciatkom lie¢by abakavirom maju vsetci pacienti absolvovat test na zistenie pritomnosti génu
nazyvaného HLA-B (typ 5701). Pacienti s tymto génom su vystaveni zvySenému riziku alergickej
reakcie na abakavir, a preto nemaju dostavat liek Ziagen.

Liek Ziagen je dostupny vo forme tabliet (300 mg) a peroralneho roztoku (20 mg/ml). Odporucana
denna davka lieku Ziagen pre dospelych a deti s hmotnostou aspon 25 kg je 600 mg. Liek mozno uzit
bud’ v jednorazovej dennej davke alebo ho mozno rozdelit na dve 300 mg davky denne.

U deti, ktoré vazia menej ako 25 kg, odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Ziagen si precitajte v pisomnej informécii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ziagen Gcinkuje?

Liecivo lieku Ziagen, abakavir, je nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptdzy (NRTI). Blokuje
aktivitu reverznej transkriptazy, ¢o je enzym produkovany virusom HIV, ktory mu umozfiuje vytvarat
viac svojich képii v infikovanych bunkach a tak sa $irit v tele. V kombinacii s inymi antivirusovymi
liekmi liek Ziagen zniZzuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej hladine. Liek Ziagen
nelieci infekciu HIV, oddaluje vSak poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni
suvisiacich s chorobou AIDS.
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Aké prinosy lieku Ziagen boli preukazané v stadiach?

V Siestich hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Ziagen bol ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek)

a rovnako ucinny ako iné antivirusové lieky pri udrziavani infekcie HIV pod kontrolou. Na studiach sa
zUcastnilo 1 843 pacientov infikovanych virusom HIV (vo veku 18 rokov a starsich). Liek Ziagen sa
pouzival samostatne alebo sa pridal ku kombinacii lamivudinu a zidovudinu (dalSich antivirusovych
liekov) alebo k existujlcej liecbe HIV kazdého pacienta. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena
hladiny HIV v krvi (virusova zataz) a mnozstvo buniek CD4 T v krvi (pocet buniek CD4). Bunky CD4 T
su biele krvinky, ktoré pomahaju v boji s infekciou a ktoré zabija virus HIV.

Vo vsetkych uvedenych $tudiach liek Ziagen viedol k zniZeniu virusovej zataze vo vsetkych vekovych
skupinach pacientov, najmé ak sa pouzival s dalSimi antivirusovymi liekmi. V jednej Studii s dospelymi
malo 77 % pacientov uzivajucich liek Ziagen s lamivudinom a zidovudinom virusov( zataz nizsiu ako
400 koépii/ml po 16 tyzdnoch (67 z 87) v porovnani s 38 % dospelych uzivajucich lamivudin a zidovudin
bez lieku Ziagen (33 z 86). V dalSej studii sa porovnavali Uc¢inky lieku Ziagen, ktory sa uzival raz a
dvakrat denne, v kombinacii s lamivudinom a efavirenzom (dalSimi antivirusovymi liekmi) u 784
pacientov. U pacientov, ktori dostavali liek Ziagen jedenkrat alebo dvakrat denne, sa zaznamenal
podobny G¢inok na virusovu zataz. U pacientov uzivajucich liek Ziagen sa zvysil aj pocet buniek CD4.

Uskutocnili sa aj studie s pacientmi infikovanymi HIV vo veku od 3 mesiacov do 18 rokov. V jednej
studii sa zistilo, ze liecba liekom Ziagen v kombinacii bud’ lamivudinom alebo zidovudinom bola u
pacientov vo veku 1 rok a starsich acinnejsia ako liecba kombinaciou lamivudinu a zidovudinu.

Okrem toho sa uskutocnili studie, v ktorych sa porovnaval Ucinok jednej davky denne a dvoch davok
denne u deti. Zistilo sa, Ze jedna davka a dve davky lieku Ziagen denne maju podobny ucinok na
virusovu zataz.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Ziagen?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ziagen (ktoré moézu postihnat az 1 osobu z 10) su strata chuti do
jedla, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, hnaéka, vyrdzka, horc¢ka, letargia (nedostatok
energie) a Unava.

V pripade pacientov uzivajucich liek Ziagen sa zvycajne pocas prvych Siestich tyzdhov liecby vyskytuju
reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré mézu byt zivotu nebezpeéné. Riziko vyskytu
precitlivenosti je vyssie u pacientov s génom HLA-B (typ 5701). Symptomy takmer vzdy zahfriaju
horucku alebo vyrazku, ale velmi ¢asto tiez zahffiaju nauzeu, vracanie, hnaé¢ku, abdominalnu bolest
(bolest zalGidka), dyspnoe (tazkosti pri dychani), kasel, hori¢ku, letargiu, nevolnost, bolest hlavy,
priznaky poskodenia pecene viditelné na krvnom obraze a bolest svalov. Lie¢ba liekom Ziagen sa ma
okamzite zastavit, ak u pacienta dbjde k reakcii z precitlivenosti.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Ziagen sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ziagen povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze preukazanie prinosu lieku Ziagen sa zaklada na
vysledkoch studii zameranych predovSetkym na uZivanie lieku jedenkrat a dvakrat denne v kombinacii
s inymi liekmi. Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Ziagen su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Ziagen?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ziagen sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Ziagen sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ziagen

Lieku Ziagen bolo dfia 8. jula 1999 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ziagen sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziagen.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2020
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