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Viread (tenofovirdizoproksil)
Pregled informacija o lijeku Viread i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Viread i za 5to se primjenjuje?

Viread je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje bolesnika u dobi od dvije godine i starijih koji su zarazeni
virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1), virusom koji uzrokuje sindrom stecene
imunodeficijencije (AIDS). Viread se primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a. U
djece i adolescenata primjenjuje se samo u bolesnika koji se ne mogu lijeciti drugim nukleotidnim
inhibitorima reverzne transkriptaze (NRTI) kao lijekovima prve linije lijeCenja. U bolesnika koji su
prethodno uzimali lijekove za lijeCenje infekcije HIV-om lijeCnici trebaju propisati lijek Viread tek nakon
Sto su provijerili kojim je protuvirusnim lijekovima bolesnik prethodno lijeen i vjerojatnost odgovora
virusa na protuvirusne lijekove.

Viread s primjenjuje i za lije¢enje kroni¢ne (dugotrajne) infekcije virusom hepatitisa B u odraslih i
djece u dobi od dvije godine i starije Cija je jetra ostecena, ali josS uvijek ispravno funkcionira
(kompenzirana bolest jetre). U odraslih se moze primjenjivati i u bolesnika Cija je jetra ostecena i ne
funkcionira ispravno (dekompenzirana bolest jetre) kao i u bolesnika koji ne odgovaraju na lijeCenje
lamivudinom (drugi lijek protiv hepatitisa B).

Viread sadrzi djelatnu tvar tenofovirdizoproksil.
Kako se Viread primjenjuje?

Viread se izdaje samo na lije¢nicki recept, a lijecenje treba zapoceti lijeCnik koji ima iskustva u
lijeCenju infekcije HIV-om ili kroni¢nog hepatitisa B. Lijek Viread, dostupan u obliku tableta i granula,
uzima se jednom dnevno uz obrok. Dozu ¢e mozda biti potrebno smanjiti odnosno lijek ¢e mozda
trebati davati rjede u bolesnika s umjerenim ili ozbiljnim osteéenjem funkcije bubrega. Vise informacija
o primjeni lijeka Viread procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Viread?

Djelatna tvar lijeka Viread, tenofovirdizoproksil, je ,,prolijek” koji se u tijelu pretvara u tenofovir.

Tenofovir je nukleotidni inhibitor reverzne transkriptaze (NRTI). U slucaju infekcije HIV-om on
onemogucuje djelovanje povratne transkriptaze, enzima kojeg stvara HIV i koji virusu omoguduje da
zarazi stanice i stvori veci broj virusa. Kad se uzima u kombinaciji s drugim protuvirusnim lijekovima,
Viread snizava koncentraciju HIV-a u krvi i odrzava je na niskoj razini. Lijekom Viread ne lijeci se
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infekcija HIV-om ni AIDS, no njegovom primjenom moZe se odgoditi naruSavanje imunosnog sustava i
razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-om.

Tenofovir ometa i djelovanje enzima polimeraze DNK, kojeg proizvodi virus hepatitisa B i koji sudjeluje
u stvaranju DNK virusa. Viread zaustavlja virus u stvaranju DNK-a te sprjeCava njegovo
razmnoZavanje i Sirenje.

Koje su koristi od lijeka Viread utvrdene u ispitivanjima?
HIV

U lijeCenju infekcije HIV-om lijek Viread bio je ucinkovitiji od placeba (prividno lijeCenje) kada se dodao
postojecoj terapiji. U dvama ispitivanjima u kojima je sudjelovala 741 odrasla osoba zarazena HIV-om
lijek Viread snizio je razinu HIV-a u krvi (virusno optereéenje) za otprilike 75 % nakon 4 i nakon

24 tjedna, dok je u bolesnika koji su primali placebo doslo do blagog porasta ili pada virusnog
opterecenja od oko 5 % . U trecem ispitivanju lijek Viread bio je jednako ucinkovit kao i drugi lijek,
stavudin, u kombinaciji s lamivudinom i efavirenzom. Sli¢an broj bolesnika u skupini koja je primala
lijek Viread i u skupini koja je primala stavudin imao je virusno opterecenje ispod 400 kopija/ml nakon
48 tjedana.

U ispitivanju provedenom na 87 adolescenata (u dobi od 12 do 18 godina) promatrani su ucinci
dodavanja lijeka Viread postojecoj terapiji. Iako nisu utvrdene nikakve koristi dodavanja lijeka Viread
postojecoj terapiji u odnosu na dodavanje placeba, lijek Viread proizveo je slicne razine djelatne tvari u
tijelu kao i u odraslih osoba. Zaklju¢eno je da je na rezultate utjecala vrsta bolesnika u skupini koja je
primala lijek Viread.

U ispitivanju provedenom na 97 djece (u dobi od 2 do 12 godina) lijeCene stavudinom ili zidovudinom
usporedeni su ucinci prelaska na lijek Viread u odnosu na nastavak prethodne terapije. Pokazalo se da
je vecina njih kojima je terapija stavudinom ili zidovudinom zamijenjena lijekom Viread zadrzala nisku
razinu HIV-a (83 % djece u skupini koja je primala lijek Viread i 92 % djece u skupini koja je primala
stavudin ili zidovudin imalo je virusno opterecenje ispod 400 kopija/ml nakon 48 tjedana).

Hepatitis B

Za lijeCenje hepatitisa B, u dvama ispitivanjima u kojima je sudjelovala 641 odrasla osoba lijek Viread
usporeden je s drugim lijekom, tj. adefovirdipivoksilom. U jednom od tih ispitivanja sudjelovali su
bolesnici s hepatitisom B negativnim na HBeAg, koji je teze lijeciti, dok su u drugom sudjelovali
bolesnici s hepatitisom B pozitivnim na HBeAg, koji je ¢es¢i. Nakon 48 tjedana 71 % bolesnika
negativnih na HBeAg i 67 % bolesnika pozitivnih na HBeAg u potpunosti je odgovorilo na terapiju, u
usporedbi s 49 % odnosno 12 % bolesnika koji su primali adefovirdipivoksil.

U tre¢em ispitivanju u kojem je sudjelovalo 112 odraslih osoba u kojih je jetra prestala ispravno
funkcionirati (dekompenzirana bolest jetre) lijek Viread usporeden je s entecavirom i kombiniranom
terapijom koja je obuhvacdala Viread i emtricitabin. Ukupno gledajuci, 70 % bolesnika koji su primali
lijek Viread ili entecavir imalo je virusno opterecenje manje od 400 kopija/ml. Uz kombiniranu terapiju
lijekom Viread i emtricitabinom ta je vrijednost bila 88 %. Cetvrto je ispitivanje obuhvatilo 280 odraslih
osoba koje nisu odgovorile na lijeCenje lamivudinom, pri ¢emu je monoterapija lijekom Viread
usporedena s kombiniranom terapijom koja je ukljucivala Viread i emtricitabin. U 89 % bolesnika koji
su primali lijek Viread virusno optereéenje bilo je manje od 400 kopija/ml nakon 96 tjedana terapije, u
usporedbi s 86 % bolesnika koji su primali kombiniranu terapiju lijeka Viread i emtricitabina.

U ispitivanju provedenom na 106 adolescenata s HBeAg negativnim ili HBeAg pozitivhim hepatitisom B
lijek Viread usporeden je s placebom te je utvrdeno da je u 88 % bolesnika koji su primali lijek Viread



virusno opterecenje smanjeno na vrijednost ispod 400 kopija/ml nakon 72 tjedna terapije, u usporedbi
s 0 % u onih koji su primali placebo. U ispitivanju provedenom na 89 djece u dobi od 2 do 12 godina

rezultati su bili sli¢ni: u 77 % bolesnika koji su primali lijek Viread virusno optereéenje smanjeno je na
vrijednost ispod 400 kopija/ml nakon 48 tjedana, u usporedbi sa 7 % bolesnika koji su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Viread?

Najcesce su nuspojave lijeka Viread (opazene u vise od 1 na 10 bolesnika) mucnina, povracanje,
proljev, omaglica, hipofosfatemija (niska razina fosfata u krvi), osip i astenija (opca slabost). U
bolesnika lijecenih lijekom Viread opaZeni su i rijetki slu¢ajevi ozbiljnih problema s bubrezima. Osim
toga, Viread moZe prouzrociti smanjenje gustoce kostiju. Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri
primjeni lijeka Viread potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Viread odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Viread nadmasuju s njim povezane rizike
te da on moZze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Viread?

Tvrtka koja proizvodi lijek Viread osigurat ¢e da svi lijecnici za koje se oCekuje da ¢e propisivati ili
primjenjivati lijek Viread u djece dobiju edukativne materijale s vaZznim informacijama o sigurnosti
primjene, posebice o rizicima i mjerama opreza povezanima s funkcijom bubrega i kostima.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Viread takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Viread kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Viread pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Viread

Lijek Viread dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 5. veljace 2002.

Vise informacija o lijeku Viread nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2019.
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