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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) vilo Viracept. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ‘Xjrawlo Viracept, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet,z priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Viracept? AO

Viracept je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uéinkov@ﬁinavir. Na voljo je v obliki peroralnega praska
(50 mg na gram) in tablet (250 mg). z

Za kaj se zdravilo Viracept Lx%alja?

Viracept je protivirusno zdravilo. ?zr'ablja se v kombinaciji z drugimi protivirusnimi zdravili za
zdravljenje odraslih, mladostni otrok, starejsih od 3 let, ki so okuzeni z virusom humane imunske
pomanjkljivosti 1 (HIV-1),*ki¥%oW%zroca sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS).

Zdravniki lahko zdravilo@ept predpiSejo le bolnikom, ki so ze jemali zdravila iz istega razreda kot

zdravilo Viracept (zglci proteaz), ko se seznanijo s protivirusnimi zdravili, ki jih je posameznik
prejemal v preté n ocenijo verjetnost, da se bo virus odzval na zdravilo.

Predpisovanj daJa zdravila je le na recept.

oé&drawlo Viracept uporablja?

dralfenje z zdravilom Viracept lahko uvede le zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem okuzbe z
virusom HIV. Za bolnike, ki so starejsi od 13 let, znasa priporoceni odmerek zdravila Viracept 1 250 mg
dvakrat na dan ali 750 mg trikrat na dan s hrano. Odmerek za otroke od 3 do 13 let starosti je odvisen
od njihove telesne mase. Pri bolnikih, ki tablet ne morejo pogoltniti, se lahko tablete zdravila Viracept
raztopijo v vodi ali pa se namesto tega uporabi peroralni prasek. Bolniki s tezavami z jetri ali ledvicami
morajo zdravilo Viracept uporabljati previdno. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Kako zdravilo Viracept deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Viracept je nelfinavir, ki spada med zaviralce proteaz. Ta zavira encim,
imenovan proteaza, ki sodeluje pri razmnozevanju virusa HIV. Ko je encim blokiran, se virus ne more
veC normalno razmnozevati, kar upocasni Sirjenje okuzbe. Zdravilo Viracept v kombinaciji z drugimi
protivirusnimi zdravili zniza koli¢ino virusa HIV v krvi in jo vzdrZzuje na nizki ravni. Zdravilo Viracept ne
zdravi okuzbe z virusom HIV ali AIDS-a, lahko pa podaljsa ¢as do pojava okvar imunskega sistema ter
razvoja okuzb in bolezni, ki so povezane z AIDS-om.

Kako je bilo zdravilo Viracept raziskano? \

Zdravilo Viracept v kombinaciji z drugimi protivirusnimi zdravili so raziskali v dveh glavnih §
sta vkljuCevali 605 bolnikov, starih 13 let in vec, ki so bili okuzeni z virusom HIV. V prvi
zdravilo Viracept v kombinaciji s stavudinom (drugim protivirusnim zdravilom) pr|mer avudinom
kot samostojnim zdravilom pri 308 bolnikih, ki v preteklosti Se niso jemali stavudi aviralcev
proteaz. V drugi Studiji so zdravilo Viracept v kombinaciji z zidovudinom in lami urgn (drugima
protivirusnima zdraviloma) primerjali s kombinacijo zidovudina in Iamlvudm 7 bolnikih, ki se
pred tem Se niso zdravili zaradi okuzbe s HIV. Glavni merili ucinkovitosti st sprememba ravni
virusa HIV (virusne obremenitve) v krvi in sprememba Stevila T- cellg krvi. T-celice CD4 so bele
krvnicke, ki so pomembne za obrambo pred okuzbami, vendar pa HIV unicuje.

V treh Studijah so pri 635 bolnikih primerjali ucinkovitost odme draV|Ia Viracept v kombinaciji s
stavudinom in lamivudinom dvakrat oziroma trikrat na dan%' teh bolnikov v preteklosti ni jemala
zaviralcev proteaz. Zdravilo Viracept so raziskovali tudi trocih.

Kaksne koristi je zdravilo Viracept i @Io med studijami?

Zdravilo Viracept v kombinaciji z drugimi prgtivirushimi zdravili je bilo v obeh glavnih Studijah
ucinkovitejSe od primerjalnih zdravil. Po %h je zdravilo Viracept bolj znizalo virusno obremenitev
in povecalo Stevilo celic CD4 kot primerj dravila. Med obema nac¢inoma odmerjanja zdravila
Viracept ni bilo razlik. V drugi Studiji s€%# virusna obremenitev bolnikov, ki so jemali visSje odmerke
zdravila Viracept, znizala za vec l@ %, v primerjavi s 95 % pri tistih, ki so jemali primerjalna
zdravila. Pri obeh skupinah b se je povecalo tudi Stevilo celic CD4, in sicer za 150 oziroma

95 celic/mm3. @

Zdravilo Viracept je povz%o podobna znizanja virusne obremenitve pri dvakratnem ali trikratnem

jemanju na dan.‘ vt pri otrocih je pokazala, da je zdravilo povzrocilo podobne ravni zdravilne
ucinkovine v kr \ in odraslih ter podobne neZelene ucinke in ucinkovitost.

Kaksna @anja so povezana z zdravilom Viracept?

N jSi nezeleni ucinek pri jemanju zdravila Viracept (opazen pri vecC kot 1 bolniku od 10) je
dris a celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Viracept, glejte
navodilo za uporabo.

Zdravila Viracept ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) nelfinavir
ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo Viracept se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki jemljejo
katero koli od naslednjih zdravil:

e rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze);
e Sentjanzevko (rastlinski pripravek za zdravljenje depresije);

e omeprazol (uporablja se za znizanje ravni zelod¢ne kisline),
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e zdravila, ki se presnavljajo na enak nacin kot zdravilo Viracept in so pri visokih ravneh v krvi
Skodljiva. Za celoten seznam teh zdravil glejte navodilo za uporabo.

Pri bolnikih, ki jemljejo Viracept, morajo zdravniki razmisliti o uporabi alternativnih zdravil namesto
zdravil, ki pospesujejo razgradnjo zdravila Viracept, kot sta fenobarbital ali karbamazepin (ki se
uporabljata za zdravljenje epilepsije). Pri so¢asnem jemanju zdravila Viracept z drugimi zdravili je
potrebna previdnost. Za podrobnejse informacije glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Viracept odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Virac
kombiniranem protiretrovirusnem zdravljenju odraslih, mladostnikov in otrok, starih 3 leta alj
okuzenih z virusom HIV-1, vecje od z njim povezanih tveganj. Odbor je priporocil, da se zaﬂ&o
odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Viracept Q
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Viracept, veljavno p%@lgvropski uniji,
odobrila dne 22. januarja 1998

*
Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilg (a;;t je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicinesiE@ropean Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Viracept preberi gl dilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacev

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2011. A
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



