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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
FUZEON

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasiniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Fuzeon?
Fuzeon je prasek uréeny k ptipraveé injek¢éniho roztoku. Obsahuje uc¢innou latku enfuvirtid (90 mg/ml).

Na co se piipravek Fuzeon pouziva?

Ptipravek Fuzeon je antivirotikum. Pouziva se v kombinaci s jinymi antivirotiky k 1é¢bé pacienti
infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zptuisobujici syndrom
ziskaného selhani imunity (AIDS). Ptipravek Fuzeon je urcen k pouZiti u pacienti, ktefi prestali
reagovat na lécbu jinymi antivirotiky, nebo je nemohou uzivat. Tato antivirotika museji zahrnovat
nejméné jeden 1€k z kazdé z téchto tii kategorii 1é€¢ivych pripravki pouzivanych k 1é¢b¢ infekce HIV:
inhibitory proteaz, nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy a nukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy.

Lékati by méli ptipravek Fuzeon piedepisovat vzdy jen na zéklad¢ zjisténi udaji o dosavadni
antivirové 1é¢bé pacienta a posouzeni pravdépodobnosti, Ze virus na 1é¢bu ptipravkem zareaguje.
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Fuzeon pouziva?

Pripravek Fuzeon by mél predepsat 1¢kat, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bu infekce HIV. U dospélych se
podava dvakrat denné injekci o ddvce 90 mg, a sice vpichem pod ktizi do horni ¢asti paze, do horni
Casti stehna nebo do bicha. Davka pro déti od 6 do 16 let se odvozuje od jejich télesné hmotnosti.
Nedoporucuje se podavat piipravek Fuzeon détem mladsim 6 let.

Pacienti si mohou aplikovat injekce piipravku Fuzeon sami nebo jim je mtize aplikovat jejich
oSetfovatel, a sice za predpokladu, ze budou dodrzeny veskeré pokyny uvedené v piibalovych
informacich. Pro kazdou injekci se musi volit odlisné misto vpichu.

Jak pripravek Fuzeon pusobi?

Utinna latka p¥ipravku Fuzeon, enfuvirtid, je inhibitory fiize (narusuje vytvaieni vazeb mezi virem a
lidskymi bunkami). Piipravek Fuzeon se navaze na protein, ktery se nachazi na povrchu HIV. Tim
viru zabrani v napojeni na povrch lidskych bunék, pii némz dochézi k jejich infikovani. Jelikoz HIV
se dokdze mnozit pouze ve spojeni s buitkami, pfipravek Fuzeon, uzivany spole¢né s dalSimi
antivirotiky, timto snizuje obsah HIV v krvi a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné. Piipravek
Fuzeon neléci infekci HIV ani AIDS, ale miize oddalit poSkozeni imunitniho systému a vyvoj infekci
a onemocnéni, jez AIDS provazeji.
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Jak byl pripravek Fuzeon zkouman?

Dv¢ hlavni studie pfipravku Fuzeon zahrnovaly 1 013 pacientti ve véku od 16 let, ktefi byli infikovani
virem HIV a uZivali jina antivirotika nebo na n€ nereagovali. V priméru bylo témto pacientim podano
12 antivirotik v pribéhu sedmiletého obdobi. Ob¢ studie porovnavaly ucinky ptipravku Fuzeon

v kombinaci s ,,optimalizovanou zakladni 1é¢boue* (kombinaci jinych antivirotik zvolenych pro
kazdého pacienta individualné, aby byla co nejvétsi pravdépodobnost snizeni obsahu HIV v krvi)

s ucinky samotné ,,optimalizované zakladni 1é¢by* bez doplnéni ptipravku Fuzeon. Hlavnim métitkem
ucinnosti byly zmény v obsahu HIV v krvi (virova zatéz) zaznamenané po 48 tydnech trvani 1écby.
Pripravek Fuzeon byl rovnéz zkouman na 39 détech ve veéku od 3 do 16 let. Tyto studie v§ak v dob¢
hodnoceni ptipravku Fuzeon jesté nebyly ukonceny.

Jaky prinos piipravku Fuzeon byl prokazan v prubéhu studii?

Uzivani ptipravku Fuzeon soubézné s optimalizovanou zakladni 1é€bou bylo s ohledem na snizovani
virové zatéze ucinngjsi nez samotna optimalizovana zakladni 1écba. V prvni studie u pacientt, kteti
uzivali ptipravek Fuzeon, virova zatéz poklesla v priméru o 98 %, zatimco u pacientt, kteti ptipravek
Fuzeon neuzivali, poklesla o 83 %. V druhé studii dosazené hodnoty Cinily 96 %, respektive 78 %.
Schvalena davka ptipravku Fuzeon pro déti ma za nésledek podobné hladiny ucinné latky v krvi jako
davka schvalena pro dosp¢lé.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Fuzeon?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi uCinky piipravku Fuzeon (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
reakce v misté€ vpichu (bolest a zanét v misté aplikace injekce), periferni neuropatie (poskozeni nervi
koncetin, zptisobujici necitlivost nebo mravenceni dlani a chodidel) a ubytek télesné hmotnosti.

V ramci klinickych studii reakce v misté vpichu hlésilo 98 % pacientl. VE&tSinou se vyskytovaly

v prvnim tydnu 1é¢by a zptisobovaly mirnou az sttedné zdvaznou bolest nebo neptijemné pocity, jez se
v pritbéhu 1é¢by nezhorsovaly. Uplny seznam vedlejsich u¢ink hlasenych v souvislosti s pfipravkem
Fuzeon je uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Fuzeon by nemély uzivat osoby s moznou ptecitlivélosti (alergii) na enfuvirtid nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Podobné jako u jinych 1ékt proti HIV mohou byt pacienti uzivajici ptipravek Fuzeon vystaveni také
riziku osteonekrozy (odumirani kostni tkdné€) a syndromu imunitni reaktivace (pfiznaky infekce
zplsobené zotavujicim se imunitnim systémem). Pacientim trpicim jaternimi potizemi miize

v pribéhu lécby HIV infekce hrozit zvysené riziko poskozeni jater.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Fuzeon schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Fuzeon prevysuji jeho
rizika, je-1i pouzivan v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi lé¢ivymi ptipravky k 1€¢bé pacienti

po jednom lécivém piipravku z téchto tii kategorii 1éCiv: inhibitory proteaz, nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy a nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, ale nevykazovali na tuto 1écbu
nalezitou odpovéd, popiipadé se u nich vyvinula nesnasenlivost k predchozim antiretrovirovym
lécebnym rezimim. Vybor doporudil, aby ptipravku Fuzeon bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
Ptipravku Fuzeon bylo ptivodné udéleno rozhodnuti o registraci ,,za vyjimecnych okolnosti”, nebot’

z védeckych ditvodt bylo v dobé schvalovani piipravku k dispozici pouze omezené mnozstvi
informaci. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace predlozila, oznaéeni ,,za
vyjimecnych okolnosti* bylo dne 8. ¢ervence 2008 odvolano.

DalSi informace o piipravku Fuzeon:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Fuzeon platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Roche Registration Limited dne 27. kvétna 2003. Registrace byla obnovena dne
27. kvétna 2008.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Fuzeon je k dispozici zde.

Tento souhrn by naposledy aktualizovan v 07-2008.
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