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Sammanfattning av Telzir och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Telzir och vad anvands det for?

Telzir &r ett antiviralt ldkemedel som anvénds for att behandla patienter som &r minst sex ar gamla
och som ar infekterade med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat
immunbristsyndrom (aids).

Telzir anvands i kombination med ritonavir och andra hividkemedel. Det innehéller den aktiva
substansen fosamprenavir.

Hur anvands Telzir?

Telzir finns som tabletter (700 mg) och som oral |6sning (50 mg/ml) som ska tas genom munnen. Den
rekommenderade dosen fér vuxna (18 ar och dldre) och for patienter i 8ldern 6-18 8r som vager mer
&n 39 kg &r 700 mg tvad gadnger dagligen. For patienter i aldern 6-18 &r som véger mellan 25 och 39 kg
beror dosen pa kroppsvikten. Fér patienter som &r yngre &n 18 ar och véger under 25 kg finns ingen
rekommenderad dos.

Telzir-tabletterna kan tas med eller utan mat. Vuxna ska ta den orala I6sningen utan mat. Men yngre
patienter bér ta den orala I6sningen med mat sd att smaken déljs och det blir littare fér dem att folja
behandlingen. Fér vuxna ska varje dos Telzir tas tillsammans med 100 mg ritonavir tva gédnger
dagligen. Fér yngre patienter beror ritonavirdosen pa kroppsvikten.

For vuxna med leverproblem ska Telzir ges i minskad dos och patienterna ska évervakas noga vad
galler biverkningar och behandlingssvar.

Till patienter som fatt ldkemedel mot hivinfektion tidigare men inte svarat pa behandlingen far ldkare
endast forskriva Telzir efter att ha gatt igenom de antivirala ldkemedel som patienten tagit tidigare och
efter att ha bedémt hur troligt det &r att viruset svarar pa nya antivirala lakemedel som eventuellt
skrivs ut.

Behandling med Telzir ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner. Lakemedlet
ar receptbelagt. Fér att fa mer information om hur du anvénder Telzir, l&s bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Telzir?

Den aktiva substansen i Telzir, fosamprenavir, ar en s.k. prodrug till proteashammaren amprenavir,
vilket innebér att den omvandlas till amprenavir i kroppen. Amprenavir, som tidigare var tillgangligt i
EU, blockerar ett enzym som medverkar till att hivviruset forokar sig. Nar enzymet blockeras kan
viruset inte féréka sig normalt, vilket gér att infektionen sprids Iangsammare.

Telzir, som tas i kombination med andra antivirala lakemedel, minskar méngden hiv i blodet och haller
den pa en 18g niva. Telzir botar inte hivinfektion eller aids men kan férdréja skadorna pa
immunforsvaret och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar kopplade till aids.

Ritonavir, en annan proteashammare, anvands tillsammans med Telzir som férstarkare (booster). Den
gér att amprenavir bryts ner I3ngsammare, vilket bidrar till att ka amprenavirnivderna i blodet.

Vilken nytta med Telzir har visats i studierna?

Telzir har undersokts i tre huvudstudier med 1 862 vuxna. Tva av studierna pa tidigare obehandlade
patienter visade att Telzir i kombination med andra antivirala lakemedel var lika effektivt som
jamforelseldkemedlen.

I en studie s3gs virushalter under 400 kopior/ml (l1&g virusbelastning) efter 48 veckor hos 69 procent
av de tidigare obehandlade vuxna patienterna som fick Telzir férstarkt med ritonavir (221 av 322) och
hos 68 procent av dem som fick nelfinavir (221 av 327). I den andra studien, dar Telzir forstarkt med
ritonavir jamférdes med lopinavir férstarkt med ritonavir, sdgs liknande resultat: omkring tre
fiardedelar av bada grupperna med tidigare obehandlade patienter hade virushalter under

400 kopior/ml.

I en tredje studie pa patienter som behandlats tidigare var Telzir mindre effektivt &n
jamférelselakemedlet lopinavir. Virushalten minskade mer hos patienterna som fick lopinavir under de
forsta 48 veckorna.

I dessa tre studier pa vuxna fick patienterna ocksd tva omvént transkriptas-hdmmare (en annan typ
av antiviralt lakemedel) som tillédgg till Telzir eller till Iakemedlet som Telzir jamférdes med.

Liknande nytta s3gs dven i en huvudstudie pd 57 barn i dldern 2-18 ar. Det var dock fér fa patienter
som var under sex ar for att ge stdd for anvandning av Telzir i denna dldersgrupp.

Vilka ar riskerna med Telzir?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Telzir hos vuxna (kan férekomma hos fler én 1 av
10 anvéndare) &r diarré och férhéjda nivaer av kolesterol (en typ av fett) i blodet. Liknande
biverkningar har setts hos yngre patienter. En fullstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Telzir finns i bipacksedeln.

Telzir ska inte ges till personer som &ar 6verkansliga (allergiska) mot fosamprenavir, amprenavir, nagot
annat innehdllsdmne eller ritonavir. Telzir far inte heller ges till patienter som tar lurasidon (mot
schizofreni och bipolar sjukdom), paritaprevir (mot hepatit C), simvastatin eller lovastatin (fér att
sdnka kolesterolhalten i blodet), rifampicin (mot tuberkulos), johannesort (6rtmedicin som anvands
mot depression och &ngest) eller vissa ldkemedel som bryts ner p& samma satt som Telzir eller
ritonavir eftersom Telzir kan paverka patienternas blod. Telzir omvandlas till amprenavir i kroppen och
far darfor inte ges tillsammans med andra lakemedel som innehdller amprenavir.
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Varfor ar Telzir godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Telzir, som innehaller en s.k. prodrug till
amprenavir, ar lika effektivt som jamforelselakemedlen nar det galler att minska virusbelastningen.
Myndigheten konstaterade att anvandningen av Telzir forstarkt med ritonavir inte har studerats
tillrackligt pa kraftigt forbehandlade patienter och att ingen studie genomférts pa barn for att jamfora
Telzir med ett jamférelselakemedel. Trots detta fann myndigheten att nyttan med Telzir &ar stdrre an
riskerna och att Telzir kan godkdnnas for anvandning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Telzir har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Telzir kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Telzir utvarderas noggrant och ndédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Telzir

Den 12 juli 2004 beviljades Telzir ett godkdnnande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Telzir finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Telzir.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2019.
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