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Viread (tenofovirum disoproxilum)
Prehled pro pripravek Viread a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Viread a k cemu se pouziva?

Viread je 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientll ve v&ku od 2 let nakaZenych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskaného selhani imunity
(AIDS). Pripravek Viread se pouziva v kombinaci s jinymi |éCivymi pfipravky proti HIV. V pfipadé déti a
dospivajicich se pouziva pouze u pacientl, ktefi nemohou byt 1é¢eni jinymi nukleotidovymi inhibitory
reverzni transkriptazy prvni volby. Pacientiim, ktefi jiz dFive uZivali pFipravky k 1é¢bé infekce HIV, by
Iékafi méli pfipravek Viread predepsat az po prostudovani antivirotik, kterad pacient jiz uzival, nebo po
posouzeni pravdépodobnosti, Ze virus bude na antivirotika reagovat.

Pripravek Viread se pouziva rovnéz k |écbé chronické (dlouhodobé) infekce virem hepatitidy B

u dospélych a déti ve véku od 2 let s poskozenim jater, jejichz jatra vSak stale Fadné funguji

(tzv. kompenzované onemocnéni jater). V pfipadé dospélych je mozné tento pfipravek pouzivat také
u pacientd s pogkozenim jater, jejichZ jatra jiz Fadné& nefunguji (tzv. dekompenzované onemocnéni
jater), a u pacient(, ktefi nereaguji na lé&bu lamivudinem (jinym pFipravkem k 1é¢bé hepatitidy B).

Pripravek Viread obsahuje léCivou latku tenofovir-disoproxil.
Jak se pripravek Viread pouziva?

Vydej pripravku Viread je vazan na lékafsky predpis, pficemz léCbu by mél zahajit |ékar se
zkuSenostmi s Ié¢bou infekce HIV nebo chronické hepatitidy B. Pripravek je dostupny ve formé tablet a
granuli a uziva se jednou denné spolu s jidlem. U pacientd se stfedné té&Zkou nebo tézkou poruchou
funkce ledvin mize byt zapottebi snizit dadvku nebo &etnost podavani pripravku. Vice informaci

o pouzivani pfipravku Viread naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare Ci
lékarnika.

Jak pripravek Viread plsobi?
Léciva latka v pripravku Viread, tenofovir-disoproxil, je tzv. prolécivo, které se v téle preménuje na
tenofovir.

Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy. PFi infekci HIV blokuje ¢innost reverzni
transkriptazy, coz je enzym vytvareny virem HIV, jenz tomuto viru umoznuje nakazit burky v téle a
tvofrit dalsi viry. Pripravek Viread uzivany v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje mnozstvi viru HIV

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us H
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Grovni. Pfipravek Viread infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mize
oddalit podkozeni imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Tenofovir rovnéz narusuje ¢innost enzymu zvaného ,DNA polymeraza"®, ktery je vytvaren virem
hepatitidy B a podili se na tvorbé virové DNA. Pripravek Viread znemoziiuje viru tvofit DNA a zabrafiuje
tak jeho mnozeni a Sifeni.

Jaké prinosy pripravku Viread byly prokazany v priibéhu studii?
HIV

Pokud jde o lé¢bu HIV, byl pfipravek Viread pridany ke stavajici [éCbé Gcinnéjsi nez placebo (neudinny
pfipravek). Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 741 dospélych nakazenych virem HIV, bylo
prokazano, ze podavani pripravku Viread vedlo po 4 a po 24 tydnech k poklesu hladiny viru HIV v krvi
(virové zatéze) priblizné o 75 %, zatimco u pacientl uzivajicich placebo doslo k nevyznamnému
nardstu ¢i poklesu virové zatéze pfiblizné o 5 %. Ve tteti studii byl pfipravek Viread ptidany

k lamivudinu a efavirenzu stejné Gé&inny jako jiny Ié&ivy ptipravek stavudin. Polet pacientl s virovou
zatézi pod 400 kopii/ml byl po 48 tydnech ve skupiné uzivajici pfipravek Viread podobny jako ve
skupiné uzivajici stavudin.

Studie provedena u 87 dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let) zkoumala uGcinky pfidani pfipravku
Viread ke stavajici 1é¢bé. Ackoli studie neprokazala zadny prinos pridani pripravku Viread ke stavajici
|é¢bé v porovnani s pridanim placeba, uzivani pfipravku Viread vedlo u dospivajicich k vytvoreni
podobnych hladin IéCivé latky jako u dospélych. Tyto vysledky byly podle vSeho ovlivnény typem
pacientl zafazenych do skupiny uZivajici pfipravek Viread.

Studie, do které bylo zafazeno 97 déti (ve véku od 2 do 12 let) |éCenych stavudinem nebo
zidovudinem, srovnavala ucinky jejich prevedeni na IéCbu pfipravkem Viread s ucinky pokracovani ve
stavajici 1éCbé. Bylo prokazano, ze u vétsiny déti, které byly prevedeny z |éCby stavudinem nebo
zidovudinem na |é¢bu pFipravkem Viread, se nizké hladiny viru HIV v krvi udrzely (83 % déti ve
skupiné uzivajici pfipravek Viread a 92 % déti uzivajicich stavudin nebo zidovudin vykazovalo po

48 tydnech virovou zatéz pod 400 kopii/ml).

Hepatitida B

Pokud jde o Ié¢bu hepatitidy B, pfipravek Viread byl porovnavan s jinym lécivym pfipravkem adefovir-
dipivoxilem, ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 641 dospélych pacientd. Jedna z téchto studii
zahrnovala pacienty s ,HBeAg negativni“ hepatitidou B, coz je obtiznéji IéCitelny typ tohoto
onemocnéni, zatimco druhd se zaméfila na béznéjsi ,HBeAg pozitivni* hepatitidu B. Po 48 tydnech
vykazalo 71 % pacientl s ,HBeAg negativni® hepatitidou B a 67 % pacientl s ,HBeAg pozitivni®
hepatitidou B uZivajicich pripravek Viread kompletni odpovéd na lé¢bu. U pacientl uzivajicich adefovir-
dipivoxil se jednalo o 49 % v pfipadé ,HBeAg negativni® hepatitidy B a 0 12 % v pfipadé ,HBeAg
pozitivni“ hepatitidy B.

Ve treti studii, do které bylo zarfazeno 112 dospélych, jejichz jatra prestala Fadné fungovat
(dekompenzované onemocnéni jater), byl pfipravek Viread srovnavan s entekavirem a kombinovanou
I&éCbou pripravkem Viread a emtricitabinem. Virovou zatéz pod 400 kopii/ml vykazovalo celkové 70 %
pacientl uZivajicich pfipravek Viread nebo entekavir. U kombinované |é¢by pfipravkem Viread a
emtricitabinem se jednalo o 88 % pacientl. Ve &tvrté studii provedené u 280 dospélych, ktefi
nereagovali na |1é¢bu lamivudinem, byl samostatné podavany pfipravek Viread srovnavan

s kombinovanou lé¢bou pripravkem Viread a emtricitabinem. Po 96 tydnech IéCby vykazovalo virovou



zatéZ pod 400 kopii/ml 89 % pacientd uZivajicich pfipravek Viread, pfi¢emz u pacientl podstupujicich
kombinovanou lé¢bu pripravkem Viread a emtricitabinem se pro srovnani jednalo o 86 %.

Jedna studie u 106 dospivajicich bud's ,HBeAg negativni*, nebo s ,HBeAg pozitivni"* hepatitidou B
srovnavala pfipravek Viread s placebem a zjistila, Ze po 72 tydnech se virova zatéz snizila pod

400 kopii/ml u 88 % pacientl uzivajicich piipravek Viread a u 0 % pacientl uZivajicich placebo.
Podobnych vysledkl bylo dosazeno ve studii zahrnujici 89 déti ve véku od 2 do 12 let: po 48 tydnech
se virova zatéz snizila pod 400 kopii/ml u 77 % pacient( uZivajicich pFipravek Viread a u 7 % pacient{
uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Viread?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Viread (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, zavraté, hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatd v krvi),
vyrézka a astenie (Gnava). U pacientl |é¢enych pripravkem Viread byly rovnéz zaznamenany vzacné
piipady zavaznych ledvinovych potizi. Pfipravek Viread mdze rovnéz zplsobovat snizeni hustoty kosti.
UplIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvislosti s pfipravkem Viread je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Viread registrovan v EU?

Evropska agentura pro Iécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Viread prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Spolecnost, ktera pripravek Viread dodava na trh, zajisti, aby vsichni lékafi, u nichz se predpoklada, ze
budou ptipravek Viread predepisovat nebo podavat détem, obdrzeli vzd&lavaci materialy s dlleZitymi
informacemi o jeho bezpecnosti, zejména o rizicich a opatienich tykajicich se funkce ledvin a kosti.

Do souhrnu Gdajt o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Viread, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych pripravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Viread prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Viread jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Viread

Pripravek Viread obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. Gnora 2002.

Dalsi informace k pripravku Viread jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2019.
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