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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
VISTIDE

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, 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, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Vistide?
Vistide je koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje G¢innou latku
cidofovir (75 mg/ml).

Na co se piipravek Vistide pouZziva?

Pripravek Vistide se pouziva k 1é¢bé cytomegalovirové (CMV) retinitidy, coz je virova infekce sitnice
(svétlocivého povrchu v zadni ¢asti oka). Toto onemocnéni miize zpUsobit ztratu zraku. Pripravek
Vistide se pouziva u pacientli se syndromem ziskané imunodeficience (AIDS), ktefi netrpi ledvinovym
onemocnénim. M¢l by se pouzivat pouze v pripadech, kdy jiné 1éky nejsou vhodné.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Vistide pouziva?

Lécbu pripravkem Vistide by mél predepsat 1ékar, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou infekce virem lidské
imunodeficience (HIV). Pfed uzitim pfipravku Vistide je nutné zkontrolovat ledviny pacienta, jelikoz
pripravek nesmi byt podavan pacientim s ledvinovym onemocnénim. V priubéhu ,,zahajovaci faze
v prvnich dvou tydnech se piipravek Vistide podava formou jednohodinové infuze 5 mg na kilogram
télesné hmotnosti jednou tydné. Poté, v pribéhu ,,udrzovaci faze, se podava jednou za dva tydny.
Délka 1écby se tidi doporu¢enimi v mistnich pokynech pro 1é¢bu pacienti s infekci HIV.

Aby se snizilo riziko poskozeni ledvin, musi byt pacientiim rovnéz podan dalsi ptipravek zvany
probenecid (2 g tii hodiny pfed infuzi, potom 1 g dvé a osm hodin po infuzi), a dale infuze jednoho
litru fyziologického roztoku jednu hodinu pted podanim infuze ptipravku Vistide. Piipravek
probenecid zabranuje hromadéni cidofoviru v ledvinach a fyziologicky roztok se pouziva k prevenci
dehydratace.

Jak pripravek Vistide ptisobi?

Utinna latka v piipravku Vistide, cidofovir, je antivirotikum, které patii do ttidy ,,nukleotidovych
analogli““. Zabranuje ¢innosti enzymil nazyvanych ,,DNA polymerazy“ v CMV, které virus vyuziva
k vytvateni DNA. Kdyz virus nemuze vytvaiet DNA, nemiiZze se mnoZit, a tim se zpomaluje Sifeni
infekce.
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Jak byl prtipravek Vistide zkouman?

Uginky piipravku Vistide u CMV retinitidy u pacientt s AIDS byly zkoumany v jedné 1é&ebné studii
a jedné udrzovaci studii. Lécebna studie srovnavala ptipravek Vistide s vysledky pfi nepodani l1écby
u 48 pacientt, ktefi nebyli diive 1éCeni zaddnym Iékem proti CMV retinitidé. UdrZovaci studie
srovnavala dvé udrzovaci davky ptipravku Vistide (5 a 3 mg/kg télesné hmotnosti) u 100 pacientd,
kteti prestali reagovat na jiné 1éky proti CMV retinitidé (ganciklovir nebo foskarnet) nebo je nemohli
uzivat. V obou studiich byla hlavnim métitkem uc¢innosti doba do zhorSeni onemocnéni.

Jaky prinos pripravku Vistide byl prokazan v pribéhu studii?

V [écebné studii byl pripravek Vistide ucinnéjsi nez nepodani 1é¢by. U pacientli uzivajicich ptipravek
Vistide trvalo priimérné 120 dnil, nez se CMV retinitida zhorSila, ve srovnani s 22 dny u nelécenych
pacientll. V udrzovaci studii byla davka 5 mg/kg (115 dnti do zhorSeni onemocnéni) u€¢innéjsi nez
davka 3 mg/kg (49 dnt do zhorSeni onemocnéni).

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Vistide?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky piipravku Vistide (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
neutropenie (nizky pocet bilych krvinek), bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, alopecie
(vypadavani vlast), vyrazka, proteinurie (bilkovina v moci), zvySena hladina kreatininu v krvi
(produkt rozpadu svalovych bun&k), astenie (slabost) a horegka. Uplny seznam vedlejsich u&inki
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Vistide je uveden v ptibalovych informacich:

Pripravek Vistide by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na cidofovir nebo na
kteroukoli jinou slozku pripravku. Pfipravek by dale neméli uzivat pacienti s onemocnénim ledvin,
pacienti uzivajici jiné 1éky, které mohou poskozovat ledviny, ani pacienti, ktefi nemohou uzivat
probenecid nebo jiné piipravky obsahujici sulfanilamid. Pfipravek Vistide neni urcen k pfimé injek¢ni
aplikaci do oka.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Vistide schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Vistide v ramci 1écby
CMYV retinitidy u pacient s AIDS, ktefi netrpi ledvinovym onemocnénim, ptevysuji jeho rizika.
Vybor doporucil, aby piipravku Vistide bylo ud€leno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Vistide:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Vistide platné v celé Evropské unii dne
23. dubna 1997. Registrace byla obnovena dne 23. dubna 2002 a dne 23. dubna 2007. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je spolecnost Gilead Sciences International.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2009.
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