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Julkinen EPAR-yhteenveto

Viracept ,‘\}\

nelfinaviiri

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) oskee Viracept-
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (% oh arvioinut ladketta ja paatynyt

myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suosi% raceptin kdyton ehdoista.

Mita Viracept on? Q

.
Viraceptin vaikuttava aine on nelfinaviiri. Ladketta sNraalijauheena (50 mg/g) ja tabletteina

(250 mg).
Mihin Viraceptia kaytetaan? \\@'

Viracept on virusladke. Sita kaytetaég@ssa muiden virusldakkeiden kanssa ihmisen
immuunikatovirusinfektion (HIV1- on) saaneiden aikuisten, nuorten ja yli 3-vuotiaiden lasten
hoitoon. HIV-1-virus aiheuttaai\ unikatoa eli AlDSia.

Ladkari saa maaraa Virac aadketta vain sellaisille potilaille, jotka ovat aiemmin kayttaneet samaan
ladkeryhméaan kuin Vir, proteaasinestdjiin) kuuluvia ladkkeita; ensin on selvitettava potilaan
aiempi viruslaakitys 4 oitava, miten todennékdisesti ladke tehoaa potilaan virukseen.

Léékevalmistett@a vain laakarin maarayksesta.
- ‘ - - - wm
Miten V ptia kidytetdan?
*

Vi cep@(;idon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta HIV-infektion hoidosta. Yli 13-vuotiailla
poM suositeltava Viracept-annos on 1 250 mg kahdesti vuorokaudessa tai 750 mg kolmesti
vuorokaudessa ruoan kanssa. 3—13-vuotiaiden lasten annos riippuu lapsen painosta. Potilaat, jotka
eivat pysty nielemaén tabletteja, voivat liuottaa tabletit veteen tai kdyttad oraalijauhetta. Viracept-
hoidossa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on maksan tai munuaisten toimintahairio.
Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Viracept vaikuttaa?

Viraceptin vaikuttava aine, nelfinaviiri, on proteaasinestdja. Se estaa tietyn HIl-viruksen monistumiseen
osallistuvan entsyymin, proteaasin toimintaa. Kun entsyymin toiminta estyy, virus ei lisddnny
normaalisti ja infektion eteneminen hidastuu. Viracept-hoito yhdessd muiden virusladkkeiden kanssa
vahentaa HI-viruksen maaraa veressa ja pitad virusmaaran alhaisena. Viracept ei paranna HIV-
infektiota eikd AIDSia, mutta se saattaa hidastaa immuunijarjestelméan vaurioitumista ja viivyttaa
AIDSIiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten Viraceptia on tutkittu?

Viraceptin kayttod yhdessa muiden viruslddkkeiden kanssa tutkittiin kahdessa péétutkimukse%»joihin
osallistui 605 vahintdan 13-vuotiasta potilasta, joilla oli HIV-infektio. Ensimmaisessé tutki essa

it

4. Toisessa

Viraceptin ja stavudiinin (toinen virusldéke) yhdistelmaa verrattiin pelkkaan stavudy i
308 potilaalla, jotka eivat olleet aiemmin kayttaneet stavudiinia eivatka proteaasi
tutkimuksessa Viraceptin, tsidovudiinin ja lamivudiinin (muita viruslaakkeitd) yr@
tsidovudiinin ja lamivudiinin yhdistelmaan 297 potilaalla, jotka eivat olleet ai

aa verrattiin
kayttaneet
viruslaakkeita HIV-infektion hoitoon. Tehon tarkein mitta oli veren Hl-vir dargn (viruskuorman)
muutokset ja veren CD4 T -solum&aran muutokset. CD4 T -solut ovat pal uja, jotka auttavat
elimistéa puolustautumaan tulehduksia vastaan. Hl-virus tuhoazi,CD4 -Soluja.

Kolmessa tutkimuksessa verrattiin kahdesti ja kolmesti vuor a annetun Viraceptin tehoa, kun
ladketta kaytettiin yhdessa stavudiinin ja lamivudiinin kans! potilaalla. Useimmat néaista potilaista
eivat olleet kayttdneet aiemmin proteaasinestdjia. Virac@ oh tutkittu myds 37 lapsella.

*
Mita hyotya Viraceptista on havaittu @\Kimuksissa?

Viracept oli molemmissa paatutkimuksissa v iluvalmistetta tehokkaampi, kun sita kaytettiin yhdessa
muiden virusldédkkeiden kanssa. 24 viiko t-hoito pienensi viruskuormaa ja suurensi CD4-
solumaéaradd enemman kuin vertailuladk

tutkimuksessa suurempia Viracepg—

-*Kahden Viracept-annoksen valillé ei ollut eroja. Toisessa

1a kayttaneiden potilaiden viruskuorma aleni yli
99 prosenttia, mutta vertailulaa ayttavien potilaiden viruskuorma vain 95 prosenttia. Viracept-
potilaiden CD4-solumé&arat su’ t 150 solua/mm3, mutta vertailuladkkeita kayttavien potilaiden
solumaé&arat vain 95 solua/
Viracept vahensi viru \1aa yhté paljon katsomatta siihen, otettiinko sitéa kahdesti vai kolmesti
vuorokaudessa. Lapsyl teutettu tutkimus osoitti, ettd ladkkeen vaikuttavaa ainetta esiintyi lasten
veressa yhta pa@ in aikuisilla ja etta sivuvaikutukset ja teho olivat samanlaiset.
Mita fi 3 Viraceptiin liittyy?

*

Vi cer@idon yleisin sivuvaikutus (esiintyy useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd) on ripuli.
PaMselosteessa on luettelo kaikista Viraceptin havaituista sivuvaikutuksista.

Henkilot, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) nelfinaviirille tai valmisteen muille aineille, eivat saa
kayttaad Viraceptia. Sitd ei myodskdan saa antaa, jos potilas kéyttad jotakin seuraavista ladkkeista:

e rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)
¢ maékikuisma (masennuksen hoitoon kaytettava yrttivalmiste)

e omepratsoli (kaytetdan vatsan happopitoisuuksien alentamiseen)
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o ladkkeet, jotka hajoavat elimistdssa samaan tapaan kuin Viracept ja jotka suurina pitoisuuksina
veressa ovat haitallisia. Kyseiset valmisteet on lueteltu pakkausselosteessa.

Kun potilas saa Viraceptia, lddkéarin on harkittava vaihtoehtoisia valmisteita Viraceptin hajoamista
nopeuttaville ladkkeille, kuten fenobarbitaalille ja karbamatsepiinille (kdytetdén epilepsian hoidossa).
Viraceptin kanssa samanaikaisesti kaytettavien muiden ladkkeiden kanssa on noudatettava
varovaisuutta. Pakkausselosteessa on yksityiskohtaiset tiedot.

Miksi Viracept on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) piti Viraceptin hyodtyéd sen riskejd suurempana, kun valmistetta @,
kaytetaan yhdessa muiden virusladkkeiden kanssa HIV1-infektion hoitoon aikuisilla, nuorilla j@,
vahintaan 3-vuotiailla lapsilla. Komitea suositteli myyntiluvan mydntamista valmisteelle. Q

Muita tietoja Viraceptista ;\}\0

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan m tilvan Viraceptia

varten 22. tammikuuta 1998.
Viraceptia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan virastdnNekkosivustolla osoitteessa
ent Reports. Lisatietoja

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public,Ass
Viracept-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myods EPAR—I%toon), laakarilta tai apteekista.

.
Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2011. Q@'
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



