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Sammanfattning av Intelence och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Intelence och vad anvands det for?

Intelence ar ett ldkemedel som anvands for att behandla humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1) hos
vuxna och barn fran 2 ars dlder. HIV-1 orsakar férvarvat immunbristsyndrom (aids).

Intelence ges bara till patienter som fatt behandling tidigare for sin hivinfektion. Det maste anvéndas
tillsammans med andra hivlidkemedel som innehdller en s.k. férstarkt proteashdmmare.

Intelence innehaller den aktiva substansen etravirin.
Hur anvdnds Intelence?

Intelence ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion.

Intelence finns som tabletter (25 mg, 100 mg och 200 mg) som ska svaljas hela med ett glas vatten.
Patienter som inte kan svadlja tabletten kan |I6sa upp den i ett glas vatten och sedan dricka |6sningen
omedelbart. Hos vuxna &r den rekommenderade dosen 200 mg tva ganger dagligen efter maltid,
medan dosen for barn beror pa kroppsvikten och varierar mellan 100 mg tva génger dagligen och
200 mg tva ganger dagligen.

For att fa mer information om hur du anvander Intelence, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Intelence?

Den aktiva substansen i Intelence, etravirin, ar en icke-nukleosid omvant transkriptashammare
(NNRTI). Den blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym som produceras av hiv. Enzymet
gor att viruset kan framstalla nya kopior av sig i de celler det har infekterat och darmed sprids viruset i
kroppen. Genom att blockera detta enzym minskar Intelence, nar det tas i kombination med andra
hividkemedel, mangden hiv i blodet och haller den pa en 18g niva. Intelence botar inte hivinfektion men
det bromsar skadorna pa immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som &r
kopplade till aids.
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Vilka fordelar med Intelence har visats i studierna?

Studier har visat att Intelence, nar det tas i kombination med andra Idkemedel, kan minska hivnivan i
blodet (virusmangden) till Idga nivaer (under 400 kopior/ml) eller till omé&tbart 18ga nivaer (under

50 kopior/ml) hos manga patienter med HIV-1-infektion. Detta sdgs som ett tecken p3d att viruset inte
langre kunde framstalla nya kopior av sig i kroppen (en virusmangd 6ver 1 000 kopior/ml var ett
tecken pa att viruset aktivt férokade sig).

Tva huvudstudier gjordes pa totalt 1 203 vuxna vars infektion inte hade svarat fullt ut pa tidigare
behandling. N&r behandlingen med Intelence inleddes hade de en virusmangd pd i genomsnitt

70 000 kopior/ml. Efter 24 veckor var hivnivderna omatbart 18ga hos 59 procent av patienterna som
tog Intelence i kombination med andra hivlakemedel, jamfért med 41 procent av dem som tog placebo
(en overksam behandling) plus de andra hiviakemedlen. Dessa resultat holl i sig efter 48 veckor.

I en huvudstudie pd 101 barn i dldern 6-17 ar var hivnivderna omatbart 1dga hos omkring halften av
dem 24 veckor efter att de tagit Intelence i kombination med andra lakemedel, och andelen barn med
omatbart 18ga hivnivder 6kade ndgot efter 48 veckor.

En annan studie omfattade 20 barn i dldern 2-5 &r vars hivinfektion inte hade svarat fullt ut pa tidigare
behandling. Den genomsnittliga virusmangden var 6ver 1 000 kopior/ml nar behandlingen inleddes.
Efter att ha tagit Intelence i kombination med andra hiviakemedel i 48 veckor hade 80 procent av
barnen en virusmangd pa under 400 kopior/ml.

Vilka ar riskerna med Intelence?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Intelence (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) ar hudutslag, diarré, illam&ende och huvudvérk.

Intelence far inte anvandas tillsammans med elbasvir/grazoprevir, ett ldkemedel fér att behandla
hepatit C. En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner med Intelence finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Intelence godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Intelence ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Myndigheten fann att Intelence &r effektivt ndr det galler att minska virusméangden till omatbart 13ga
nivaer hos bade vuxna och barn och att dess biverkningar anses vara hanterbara.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Intelence?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Intelence har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Idkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Intelence utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Intelence

Den 28 augusti 2008 beviljades Intelence ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Intelence finns p& myndighetens webbplats: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/intelence.

Denna sammanfattning uppdaterade senast 04-2020.
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