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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre I@Sprotokollet (EPAR) for Sustiva. Det
forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommende annande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om bSUStiva ska anvandas.

Praktisk information om hur Sustiva ska anvéandas fin% packsedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Sustiva och vad anvands, or?

*

*
Sustiva ar ett antiviralt lakemedel sor@nds tilsammans med andra antivirala lakemedel for att
behandla patienter fran 3 manaders 2°Ider som vager minst 3,5 kg och som infekterats med humant

immunbristvirus typ 1 (HIV-1), % som ger upphov till forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Hur anvands Sustiva’.’\Q

Sustiva ar receptbelagt.%&ehandling ska inledas av lakare som har erfarenhet av att behandla
hivinfektion. Det finns so apslar och tabletter och maste ges i kombination med andra antivirala

lakemedel. Sustiva nligt rekommendation tas pa fastande mage och utan nagon mat till,
lampligen vid sa\ det.

Den rekomme @de dosen av Sustiva for vuxna ar 600 mg en gang om dagen. For patienter i aldern
3 manader ti@ ar beror dosen pa kroppsvikten. For patienter som inte kan svalja kan innehallet i
kapseln @s med en liten mangd mat (en eller tva teskedar). Dosen av Sustiva kan behéva
justera@ patienter som tar vissa lakemedel samtidigt.

Ful ig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar Sustiva?

Den aktiva substansen i Sustiva, efavirenz, ar en icke-nukleosid omvand transkriptashammare
(NNRTI). Den blockerar aktiviteten av omvént transkriptas, ett enzym som produceras av hiv och som
gor att det kan féroka sig i de celler det har infekterat. Genom att blockera detta enzym minskar
Sustiva, nar det tas i kombination med andra antivirala lakemedel, mangden hiv i blodet och, halle¥ den
pa en lIag niva. Sustiva botar inte hivinfektion eller aids, men kan motverka skador p& imm temet
och forhindra utvecklingen av infektioner och sjukdomar som &ar férknippade med aids. °
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Vilken nytta med Sustiva har visats i studierna? c’b
Sustiva har visat sig vara av nytta for kontrollen av hivinfektion i tre huvudstudi d dver
1 100 vuxna. | samtliga studier var det viktigaste effektmattet antalet patien d omaéatbara

mangder av HIV-1 i blodet (virusbelastning) efter 24 eller 48 veckors beha@ing:

*
e | den forsta studien jamférdes en kombination av Sustiva och anti(éanmivudin och zidovudin
eller indinavir (andra antivirala lakemedel) med en kombination av indinavir, lamivudin och
zidovudin. 67 procent av de vuxna som behandlades med SustivaniJkombination med zidovudin och
lamivudin hade virusbelastningar pa under 400 kopior/ml gtte veckor, jamfort med 54 procent
av dem som fick Sustiva och indinavir och 45 procent av om fick indinavir, lamivudin och

zidovudin.

e | den andra studien jamfordes Sustiva i kombinatio nelfinavir och tva andra antivirala
lakemedel med samma kombination utan Sustiva inationen med Sustiva var effektivare &n
kombinationen utan Sustiva: 70 procent respekti\ﬁ% procent av patienterna hade
virusbelastningar pa& under 500 kopior/ml efte@ veckors behandling.

e | den tredje studien jamfordes tillagg av en Sustiva eller placebo (overksam behandling) till

en kombination av antivirala lakemede

hos patienter som redan hade fatt bﬁ@
p

hade virusbelastningar pa under 4

widinavir plus tva andra antivirala lakemedel ingick,
ling for sin hivinfektion. Fler patienter som fick Sustiva
ior/ml efter 24 veckor jamfért med dem som tog placebo.

Liknande resultat har setts i studiir@182 patienter (varav 177 var barn i aldern 3 manader till 18 ar)
i kombination med nelfinavir o%
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Vilka ar riskerna HéSustiva?

Den vanligaste biv@dgen som orsakas av Sustiva (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
hudutslag. Sus \7\ nippas ocksa vanligtvis med yrsel, huvudvark, illamaende och trotthet. Om
Sustiva tas tillsb\ans med mat kan detta leda till en 6kad risk for biverkningar. En fullstandig
forteckning b@biverkningar som rapporterats for Sustiva finns i bipacksedeln.

a antivirala lakemedel.

Sustiva f@ ges till patienter med allvarlig leversjukdom. Sustiva kan paverka hjartats elektriska
aktivit far darfor inte ges till patienter med hjartproblem sdsom férandringar i hjartrytmen och
hj.' viteten, langsam hjartfrekvens eller hjartsvikt eller andra tillstdnd som kan paverka hjartats
iISka aktivitet, eller till patienter som har néra sléktingar som plétsligt har avlidit av ett
jagttillstand eller som har ett medfott hjartproblem. Det far inte heller ges till patienter med
forandrade nivaer av salt (elektrolyter) sdsom kalium eller magnesium i blodet.

Sustiva maste undvikas om patienterna tar vissa lakemedel eftersom det kan dka deras biverkningar
eller minska deras effekt, eller eftersom kombinationen kan 6ka effekterna pa hjartat. Mer information
finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Sustiva?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Sustiva ar stérre an riskerna vid antiviral
kombinationsbehandling av hivinfekterade vuxna, ungdomar och barn fran tre ars alder och
rekommenderade att Sustiva skulle godkannas for forsaljning i EU. Myndigheten noterade att Sus%
inte har studerats tillrackligt p& patienter med avancerad sjukdom (CD4-celltal under 50 celler@a)
eller efter behandling med proteashdmmare (en annan typ av antiviralt lakemedel) som |nt

fungerade. EMA noterade ocksa att det finns sparsamt med information om nyttan me andling
som innefattar en proteashammare for patienter som tidigare behandlats med Sustlva’ ar Sustiva
slutat fungera, aven om det inte finns nagra belagg som tyder pa att proteashamm e skulle
fungera pa dessa patienter. {

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning Qustiva’?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvards & &al och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sustiva har tagits med i pr

resumén och bipacksedeln.
Mer information om Sustiva é’

*
Den 28 maj 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett g(@nde for forsaljning av Sustiva som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa@W¥Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behal med Sustiva finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eI;er a|

tekspersonal.
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