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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Valtrex a suvisiacich
nazvov (valaciklovir 250, 500 a 1 000 mg tablety)

Vysledok konania v sulade s postupom odporuc¢anym v ¢lanku 30 smernice
2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Valtrex a suvisiace nazvy. Vybor agentary pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej Unii (EU) je potrebné harmonizovat
informacie o predpisovani lieku Valtrex.

Co je liek Valtrex?

Valtrex je antivirusovy liek, ktory obsahuje Gc¢innu latku valaciklovir. Liek sa pouziva na lieCbu infekcii
v dosledku herpetickych virusov vratane virusu varicella zoster sp6sobujliceho pasovy opar, a virusu
herpes simplex (HSV), ktory mdze zapricinit opar na perach alebo genitalny herpes.

Liek Valtrex sa pouziva aj na prevenciu infekcie v doésledku cytomegalovirusu. Cytomegalovirus méze
mat $kodlivy vplyv na populdcie s vysokym rizikom, ako si napriklad dojéatd a pacienti po
transplantacii solidneho organu.

U¢inna latka v lieku Valtrex, valaciklovir, sa v tele rozkladé na dve latky, na aciklovir a valin
(aminokyselina). Aciklovir je protivirusova latka, ktora uUcinkuje tak, ze zablokuje enzym, ktory virusy
potrebujd na vytvaranie DNA. Zablokovanie tvorby DNA vedie k tomu, Ze virusy sa nemdzu mnozit.

Liek Valtrex je v EU dostupny tiez pod inymi obchodnymi nazvami: Talavir, Valaciclovir Allen,
Valaciclovir Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes,
Valtrex S, Virval a Zelitrex.

Spolo¢nost, ktord uviedla tieto lieky na trh, je spolo¢nost GlaxoSmithKline.
Preco bol liek Valtrex skiimany?

Liek Valtrex je v EU povoleny na zéklade vnutrostatnych postupov. V ¢lenskych $tatoch to viedlo
k odlisnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych
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v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, ze liek Valtrex vyzaduje harmonizaciu.

Dria 22. oktdbra 2008 predloZila Eurdpska komisia tito zdleZitost vyboru CHMP s cielom dosiahnut
v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Valtrex a stvisiace nazvy.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej rozpravy v ramci vyboru k nazoru, Ze
sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odporucil, aby sa liek Valtrex pouzival na:

e liecbu ochorenia herpes zoster (pasovy opar) a o¢ného herpesu (opar v okoli oka) v pripade
imunokompetentnych dospelych (pacienti s normalne fungujlcim imunitnym systémom),

e liecbu pasového oparu v pripade dospelych s miernou alebo stredne zdvaznou imunosupresiou
(znizena &innost imunitného systému),

e infekcii koze a sliznic v dosledku virusu HSV vratane:
— lieCby prvej epizédy genitalneho herpesu v pripade imunokompetentnych pacientov,

- liecby opakovanych epizdd genitalneho herpesu v pripade imunokompetentnych pacientov
a pacientov s oslabenym imunitnym systémom,

- supresie navratu genitalneho herpesu v pripade imunokompetentnych pacientov a pacientov
s oslabenym imunitnym systémom,

— lieCby herpesu labialis (opar na perach),
— lieCby a supresie opakovanej oc¢nej infekcie spésobenej virusom HSV,

e prevenciu infekcie v désledku cytomegalovirusu a ochorenia po transplantacii solidneho organu
v pripade dospelych a dospievajlcich pacientov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor harmonizoval davky lieku Valtrex na pouzitie pri roznych ochoreniach.

e Na lieCbu herpesu zoster sa odporuca davka 1 000 mg trikrat denne pocas siedmich dni v pripade
imunokompetentnych dospelych; pacienti s oslabenym imunitnym systémom sa maju lieéit dalsie
dva dni po zaschnuti 1ézii.

e Na pouZzitie v pripade infekcii koze a sliznic v désledku virusu HSV sa odporucaju tieto davky:

- 500 mg dvakrat denne na liecbu imunokompetentnych pacientov; lie¢cba opakovanych epizéd
ma trvat tri aZ pat dni; pri prvych epizédach, ktoré mdzu byt zdvaznejsie, sa lie¢ba mboze
predizit na desat dni,

— 2 000 mg dvakrat denne pocas jedného dfia na lieCbu pacientov s herpesom labialis,
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- 1 000 mg dvakrat denne pocas najmenej piatich dni na lieCbu pacientov s oslabenym

imunitnym systémom,

- 500 mg raz denne na supresiu navratu infekcii v désledku virusu HSV v pripade

imunokompetentnych dospelych a 500 mg dvakrat denne v pripade dospelych s oslabenym

imunitnym systémom; lie¢ba sa ma vyhodnotit po $iestich az 12 mesiacoch.

e Na prevenciu infekcie v dosledku cytomegalovirusu po transplantéacii organu v pripade dospelych
a dospievajlcich sa odporuca davkovanie 2 000 mg Styrikrat denne a ma sa zacat ¢o najskor po

transplantacii.

Vybor odporucil, aby sa davky lieku Valtrex znizili v pripade pacientov s narusenou funkciou obliciek.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP odporucdil, aby liek Valtrex neuzivali osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na
valaciklovir, aciklovir alebo na iné zlozky lieku.

4.6 Gravidita a laktacia

Vybor CHMP odporucil, aby sa liek Valtrex pouzival pocas gravidity len v pripade, ze potencialny prinos
lie¢by prevysi rizikd. Liek sa mé pouzivat obozretne aj pocas dojcenia.

Dalsie zmeny

Vybor tiez harmonizoval dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane cCasti tykajlucej
sa osobitnych upozorneni a neZiaducich ucinkov.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. jula 2010.
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