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Viramune (nevirapin).
Sammanfattning av Viramune och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Viramune och vad anvands det for?

Viramune ar ett antiviralt (virushammande) ldkemedel som anvands fér att behandla vuxna som
infekterats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat
immunbristsyndrom (aids). Det anvénds i kombination med minst tva andra antivirala lakemedel.

Viramune innehdller den aktiva substansen nevirapin.
Hur anvands Viramune?

Viramune ar receptbelagt och behandling ska ges av en lakare med erfarenhet av behandling av
hivinfektion.

Viramune finns som tabletter och som en vatska som ska tas genom munnen. Eftersom lakemedIlet
kan orsaka allvarliga hudutslag ska behandlingen inledas med laga doser.

For mer information om hur du anvander Viramune, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Viramune?

Den aktiva substansen i Viramune, nevirapin, ar en icke nukleosidanalog omvant transkriptashammare
(NNRTI). Den blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym som produceras av HIV-1 och
som gor att det kan féroka sig i de celler det har infekterat. Genom att blockera detta enzym minskar
Viramune, nar det tas i kombination med andra antivirala Idkemedel, mangden HIV-1 i blodet och
haller den pa en I&g niva. Viramune botar inte HIV-1-infektion eller aids, men kan motverka skador pa
immunsystemet och férhindra utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar férknippade med aids.

Vilka fordelar med Viramune har visats i studierna?

Viramune har undersokts i fem studier pa totalt 1 956 vuxna. De viktigaste effektmatten var
minskningen av mangden hiv i blodet (virusbelastningen), ékningen av CD4 T-celler i blodet (CD4-
celltalet) och antalet patienter vars sjukdom fdrvarrades eller som avled. CD4 T-celler ar vita
blodkroppar som deltar i kroppens férsvar mot infektioner, men vars antal minskar till féljd av hiv.
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N&r Viramune togs i kombination med tva andra antivirala lakemedel var det effektivare &n
kombinationer av tva ldkemedel. Hos 398 vuxna som tidigare fatt behandling fér hivinfektion ledde
Viramune i kombination med de antivirala lakemedlen zidovudin och lamivudin till att virusbelastningen
minskade med 38 procent efter 48 veckor, jamfort med en 28-procentig 6kning hos dem som tog
zidovudin och lamivudin utan Viramune. Hos 151 patienter som inte tidigare fatt behandling for HIV-1-
infektion minskade virusbelastningen med 99 procent i gruppen med tre ldkemedel jamfort med

96 procent i gruppen med tva lakemedel efter 40 till 52 veckor. Hos vuxna som tog tre lakemedel sdgs
en storre 6kning av CD4-celltalet och farre patienter vars tillstand férsdmrades eller som avled.

I tva studier ingick 478 barn med HIV-1 som tog Viramune ensamt eller i kombination med ett eller tva
andra antivirala lakemedel. Resultaten hos barn liknade dem hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Viramune?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Viramune finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Viramune (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar hudutslag, allergiska reaktioner, hepatit (leverinflammation), blodprov som visar pa
leverférandringar, illamaende, krakningar, diarré, buksmarta, trétthet, feber, huvudvark och
muskelsmarta.

De allvarligaste biverkningarna ar Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys
(livshotande allergiska reaktioner som drabbar hud och slemhinnor), allvarlig hepatit och leversvikt
samt allvarliga allergiska reaktioner som drabbar flera delar av kroppen.

De forsta 18 behandlingsveckorna &r en kritisk period som kraver noggrann dvervakning av patienter
med avseende pd eventuella allvarliga och livshotande hudreaktioner och allvarlig leversvikt. Patienter
som utvecklar tecken eller symtom pa hepatit, allvarlig hudreaktion eller éverkénslighetsreaktioner
maste sluta ta Viramune och omedelbart rddgéra med halso- och sjukvardspersonal.

Viramune far inte ges till patienter som har allvarliga leverproblem eller tecken pa leverproblem, eller
som tar johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla depression). Behandling
med Viramune far inte sattas in igen hos patienter som tidigare varit tvungna att sluta ta ldkemedlet
pa grund av hudutslag, allergiska reaktioner eller hepatit, eller som fatt tecken pa leverproblem medan
de tog Viramune, vilka dterkommit nar de bérjat ta ldkemedlet igen.

Varfor ar Viramune godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Viramune ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Viramune skulle godkannas for forsaljning.

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

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

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Viramune kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Viramune utvarderas noggrant och nédvandiga
3tgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Viramune

Den 5 februari 1998 beviljades Viramune ett godkannande fér férsdljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2025.
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