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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Norvir
ritonavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Norvir. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni |é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Norvir.

Co je Norvir?

Norvir je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku ritonavir. Je k dispozici ve formé peroralniho
roztoku (80 mg/ml), prasku pro pfipravu peroralniho roztoku (100mg sacky), tobolek (100 mg) a
tablet (100 mg).

K ¢emu se pripravek Norvir pouziva?

P¥ipravek Norvir se pouZiva v kombinaci s jinymi Iéky proti HIV k |é¢bé& pacientd starich 2 let
nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus vyvolavajici syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Norvir pouziva?

Lécbu pripravkem Norvir by mél vést |ékar, ktery ma zkusenosti s |é¢bou infekce HIV. Pripravek Norvir
by se mél uzivat s jidlem.

P¥ipravek Norvir se mize pouZivat k ,,optimalizaci farmakokinetiky* jako ,booster“ ke zvy3eni krevnich
hladin jinych antivirotik, ktera patfi do stejné skupiny jako pFipravek Norvir (inhibitory proteaz),

s ndzvem amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, lopinavir, saquinavir, tipranavir a darunavir.
Standardni davka pro dospélé je 100 nebo 200 mg jednou nebo dvakrat denné. Davka zavisi na tom,
jaky dalsi inhibitor proteaz se uziva. Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci

k pfislusnému druhému pripravku.
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PFipravek Norvir se mize pouzivat také jako Iék proti HIV, ktery pdsobi pfimo proti viru. Doporucena
davka pro dospélé (ve v&ku od 18 let) je 600 mg dvakrat denné&. U mladsich pacientt zavisi
doporucena davka na povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta).
Lécba by méla byt zahajena nizkou davkou, kterd se postupné béhem prvnich 14 dnd 1é¢by navysuje.

Jak pripravek Norvir plsobi?

Kdyz 1é¢iva latka v pFipravku, ritonavir, plsobi jako ,booster", zpomaluje u uréitych antivirotik
podavanych soubé&zné s ritonavirem jejich odbouravani v téle. To zplsobuje zvyseni hladin antivirotik
z téchto piipravkd v krvi, coz posiluje jejich antivirovou aktivitu.

PFi vy$&ich davkach ritonavir plsobi jako ,inhibitor protedz". To znamend, Ze blokuje virovy enzym
zvany proteaza, ktery se podili na mnozeni viru HIV. Pokud je tento enzym blokovan, nedochazi

k normalnimu mnozeni viru a rychlost jeho mnoZeni se zpomaluje. Pfipravek Norvir uzivany

v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje mnozstvi HIV v krvi a udrzuje jej na nizké hladiné. Pfipravek
Norvir infekci HIV ani AIDS nelédi, ale mize oddalit poskozeni imunitniho systému a vyvoj infekci a
onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Norvir zkouman?

Jako ,booster" byl pfipravek Norvir zkouman v klinickych studiich, které byly navrzeny tak, aby
hodnotily Gcinky antivirotik, k jejichz podpore se uziva. Informace o téchto studiich jsou k dispozici
v souhrnech zprav EPAR téchto lédivych piipravka.

Jako antivirotikum byl pripravek Norvir zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno
1 446 pacientl. V prvni studii byl pfipravek Norvir porovnavan s placebem (Iéébou netidinnym
pfipravkem) u 1 090 dospé&lych jako pfidavna lé¢ba k antivirotikim, které pacienti jiz uzivali. Hlavnim
mé&fitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, u kterych doslo ke zhorgeni onemocnéni nebo Umrti. Druhd
studie porovnavala pfipravek Norvir uzivany samostatné se zidovudinem (jinym antivirotikem)
uzivanym samostatné a také kombinaci pfipravku Norvir a zidovudinu u 356 dospélych bez predchozi
|éCby infekce HIV. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla zména hladin HIV v krvi (virova zatéz) a hladiny
CD4 T-lymfocytd v krvi (pocet CD4 lymfocyt(). CD4 T-lymfocyty jsou bilé krvinky, které sehravaji
ddleZitou roli pfi boji s infekcemi, avéak virus HIV je hubi. U&inky pfipravku Norvir jako antivirotika

v kombinaci s jinymi antivirotiky byly hodnoceny také ve Ctyfech studiich u déti.

Jaky pFinos pripravku Norvir byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii podavani pripravku Norvir jako antivirotika doslo ke zhorSeni onemocnéni nebo umrti

u 16 % pacientl (86 z 543) lé&enych pFipravkem Norvir ve srovnani s 33 % pacientl (181 z 547)
uZivajicich placebo. Ve druhé studii bylo u pacientl uZivajicich pfipravek Norvir zaznamenano
vyznamnéjéi snizeni virové zatéze a zvysdeni poctu CD4 lymfocytd nez u pacientl uZivajicich samotny
zidovudin. Kombinace pfipravku Norvir a zidovudinu byla méné Gcinna nez samotny pfipravek Norvir,
dlvody v8ak nebylo moZné ur¢it. P¥ipravek Norvir v kombinaci s jinymi antivirotiky snizoval také
virovou zatéz u déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Norvir?
PFi pouziti pfipravku Norvir jako ,boosteru™ zavisi jeho nezadouci Gcinky na soubézné uzivaném

antivirotiku. PFi tomto pouziti pfipravku Norvir s nim nemohou byt soubézné uzivany urcité léky.
Podrobné informace naleznete v pfibalové informaci k pfisluSnému druhému pFipravku.
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Pokud se pripravek Norvir uziva jako lék proti HIV, jeho nejcasté&jsSimi nezadoucimi ucinky
(zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou dysgeuzie (poruchy chuti), parestezie (neobvyklé
pocity svrbéni) kolem (st nebo v kondetinach, bolest hlavy, zavrat, periferni neuropatie (poskozeni
nerv( v koné&etinach), faryngitida (bolest v krku), bolest Ust a hrdla, kasel, bolest bFicha, nauzea (pocit
nevolnosti), prijem, zvraceni, dyspepsie (paleni 2ahy), pruritus (svédéni), vyrazka, bolest kloubd a
zad, Unava, navaly a pocity horka.

Pfipravek Norvir nesmi uzivat pacienti, ktefi maji zavazné onemocnéni jater, ani pacienti, ktefi uzivaji
tfezalku tecCkovanou (rostlinny pripravek uzivany k I1é¢bé deprese) nebo Iéky, které jsou odbouravany
stejnym zplsobem jako piipravek Norvir a pfi vysokych hladindch v krvi jsou zdravi kodlivé. Uplny
seznam omezeni a nezadoucich G&inkd hlddenych v souvislosti s pfipravkem Norvir je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Norvir schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Norvir prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Norvir?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Norvir byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
s ’ .0 v v 7. v .

tohoto planu byly do souhrnu Udaju o pripravku a pribalove informace pripravku Norvir zahrnuty

informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i

pacienti.

Dalsi informace o pripravku Norvir

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Norvir platné v celé Evropské unii dne
26. srpna 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Norvir je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Norvir naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2015.
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