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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ochr hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln, (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Agenerase?
Agenerase ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen.amprenavir. Det finns som
kramféargade kapslar (50 och 150 mg) och som oral I6sning (15 mg/ml).

Vad anvands Agenerase for?

Agenerase anvands i kombination med andra antiviraladadkemedel (lakemedel mot virusinfektioner)
for att behandla patienter dver fyra ars alder som infekterats med humant immunbristvirus av typ 1
(HIV-1), ett virus som orsakar aids (Acquired Immune Deficiency Syndrome, forvarvat
immunbristsyndrom). Agenerase ska endast ges.till patienter som redan har behandlats med samma
typ av lakemedel som Agenerase (proteashammare). Lékare ska forst kontrollera vilka antivirala
lakemedel som patienten har tagit tidigare och bedéma sannolikheten for att viruset kommer att
reagera pa lakemedlet innan de skriverut Agenerase.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Agenerase?

Behandling med Agenerase'ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner. Hos
vuxna ska Agenerase-kapslar normalt tas tillsammans med laga doser ritonavir (ett annat antiviralt
lakemedel). Den oralaJ6shingen dr avsedd for patienter som inte kan svélja kapslarna. Den kan dock
inte ges tillsammans.med ritonavir. Den rekommenderade dosen Agenerase for patienter 6ver 12 ar ar
600 mg tva ganget.dagligen som tas tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger dagligen och i
kombination‘med andra antivirala lakemedel. Om Agenerase anvénds utan ritonavir ska hégre doser
av Agenerase' (1 200 mg tva ganger dagligen) tas. For barn fran fyra till 12 &r och patienter som vager
under’50°kKg beror den rekommenderade dosen Agenerase pa kroppsvikten. Barn bor inte fa Agenerase
i kombination med ritonavir. Dosen Agenerase bér minskas hos patienter med leverproblem och
lakemedlet far endast ges utan ritonavir till patienter med allvarliga leverproblem. Eftersom den orala
I6sningen av amprenavir inte tas upp lika latt som kapslarna ar de bada formuleringarna inte utbytbara
milligram per milligram. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Agenerase?

Den aktiva substansen i Agenerase, amprenavir, ar en proteashammare. Den blockerar ett enzym som
kallas proteas och som medverkar till hivvirusets forokning. Nar enzymet blockeras kan viruset inte
foroka sig normalt, vilket gor att infektionen sprids langsammare. Ritonavir &r en annan
proteashdmmare som anvands som forstérkare. Den sénker nedbrytningstakten for amprenavir, vilket
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hojer halten amprenavir i blodet. Darigenom kan samma effekt uppnas med en lagre dos amprenavir. |
kombination med andra antivirala lakemedel minskar Agenerase mangden hiv i blodet och haller den
pa en &g niva. Agenerase botar inte hivinfektion eller aids, men det kan fordroja skador pa
immunsystemet och utveckling av infektioner och sjukdomar som har samband med aids.

Hur har Agenerases effekt undersokts?

Effekten av Agenerase med lag dos ritonavir har jamforts med effekten av andra proteashammare hos
206 vuxna som tidigare fatt proteashammare. Av dessa hade 43 hivinfektion som var resistent mot
fyra andra proteashammare. Agenerase har aven undersokts hos 268 barn med hivinfektion i aldrarna
sex manader till 18 ar. Samtliga dessa barn hade tidigare fatt behandling for hivinfektion och 135 av
dem hade behandlats med proteashammare. Agenerase utan ritonavir har ocksa jamforts med placebo
(overksam behandling) och med invirase (en annan proteashd&mmare) hos 736 vuxna med hivinfektion
som inte behandlats med proteashammare tidigare. De viktigaste matten pa effekt var andelen
patienter med ej detekterbara nivaer av hiv i blodet (virusbelastning) och férandringen av
virusbelastningen efter behandling.

Vilken nytta har Agenerase visat vid studierna?

Hos vuxna som behandlats med proteashammare tidigare var Agenerase med ritenavirsom forstérkare
lika effektivt som andra proteashdmmare nér det gallde att minska virusbelastningen efter 16 veckors
behandling: ungefar tva tredjedelar av patienterna i bada grupperna hade en yirusbelastning under 400
kopior/ml. Av de patienter som hade en hiv-infektion som var resistent mat fyra andra
proteashdmmare hade virushalten efter fyra veckor sjunkit mer for patienter som tog Agenerase med
ritonavir &n den hade gjort for dem som fortsatte att ta sina tidigare proteash&mmare: Agenerase
minskade virusbelastningen hos barn och ungdomar, dven om mycket fa av dem som tidigare fatt
proteashammare svarade pa behandlingen och mycket fa av barnen’var yngre an fyra ar. | studien av
vuxna som inte behandlats med proteashdmmare tidigare var.Agenerase ndr det togs utan ritonavir
effektivare an placebo men mindre effektivt dn indinavir:

Vilka ar riskerna med Agenerase?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos flerdan-1 av 10 patienter) ar hyperkolesterolemi (hdga
kolesterolnivaer i blodet), huvudvark, diarté,flatulens (gasbildning), illamaende, krakningar,
hudutslag och utmattning (trotthet). Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for
Agenerase finns i bipacksedeln.

Agenerase ska inte ges till personer'som’kan vara 6verkansliga (allergiska) mot amprenavir eller nagot
annat innehallsamne. Agenerase fér inte ges till patienter som tar johannesort (ett naturlakemedel som
anvands mot depression) eller Jakemedel som bryts ned pa samma satt som Agenerase och som &r
skadliga vid hoga nivaer i blodet. En fullstandig forteckning 6ver dessa lakemedel finns i
bipacksedeln.

Agenerase som forstarks med ritonavir far heller inte ges till patienter med allvarliga leverproblem,
eller till patienter sgmytar rifampicin (anvéands for att behandla tuberkulos) eller 1akemedel som bryts
ner pa samma satt’som ritonavir, t.ex. flekainid och propafenon (anvénds for att korrigera
oregelbundna‘hjartslag).

Som med afidra lakemedel mot hiv kan patienter som tar Agenerase I6pa risk att fa lipodystrofi
(omfordelning av kroppsfett), osteonekros (benvéavnadsdod) eller immunreaktiveringssyndrom
(symtompa en infektion som orsakas av att immunsystemet aterhamtar sig). Patienter som har
problem med levern kan ha en forhojd risk for leverskada nér de tar Agenerase.

Varfdér har Agenerase godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Agenerase ar storre &n riskerna,
men noterade att fordelarna da Ageneras togs tillsammans med ritonavir inte hade pavisats hos
patienter som inte behandlats med proteashdmmare tidigare. Kommittén rekommenderade att
Agenerase skulle godkénnas for forsaljning.

Agenerase godkandes ursprungligen enligt forfarandet for undantagsfall eftersom det av vetenskapliga
skal endast fanns begransad information att tillga vid tidpunkten for godkannandet. Eftersom foretaget
har lamnat den kompletterande information som begérdes upphérde villkoret ”i undantagsfall” att
gélla den 10 mars 2004.
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Mer information om Agenerase:

Den 20 oktober 2000 beviljade Europeiska kommissionen Glaxo Group Limited ett godk&nnande for
forséljning av Agenerase som galler i hela Europeiska unionen. Fem ar darefter forlangdes
godkannandet for forsaljning i ytterligare fem ar.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 12-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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