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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

FUZEON

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Fuzeon?
A Fuzeon oldatos injekcio készitéséhez valo por. A készitmény hatdanyaga az enfuvirtid (90mg/ml).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fuzeon?

A Fuzeon egy virusellenes szer. Mas virusellenes szerekkel egyiittesen a human immunhianyt okozo
virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére hasznaljak, ez a virus okozza a szerzett
immunhianyos betegséget (AIDS). Olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem reagalnak mas
virusellenes szerekre, vagy nem szedhetik azokat. Ezeknek a kombinacidknak a HIV kezelésére
hasznalt, kovetkezokben ismertetett gyogyszercsoportokbol legalabb egy készitményt kell
tartalmazniuk: proteaz gatlok, nem nukleozid reverz transzkriptaz gatlok és reverz transzkriptaz
gatlok.

Az orvos csak azt kdvetden irhatja el6 a Fuzeon alkalmazasat, hogy ellendrizte a beteg altal korabban
szedett virusellenes szereket, €s annak valoszinliségét, hogy a virus reagalni fog a gyogyszerre.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Fuzeon-t?

A Fuzeon kezelést csak olyan orvos irhatja eld, aki jaratos a HIV fertdzés kezelésében. A felnéttek
egy 90 mg-os, a felkar, a felsécomb vagy a has bdre ala adott injekciot kaphatnak naponta kétszer. Hat
¢s tizenhat év kozotti gyermekeknél az adag a teststlytol fiigg. A Fuzeon alkalmazasa 6 év alatti
gyermekeknél nem ajanlott.

Az injekciot a beteg vagy a beteg gondozoja is beadhatja, feltéve, hogy az injekciot bead6 személy
pontosan betartja a betegtajékoztatoban megadott részletes utasitasokat. Az injekciot minden
alkalommal mas helyre kell beadni.

Hogyan fejti ki hatasat a Fuzeon?

A Fuzeon hatéanyaga, az enfuvirtid, a fzi6 gatlok csoportjaba tartozik. A Fuzeon egy a HIV felszinén
talalhato fehérjéhez kotédik. Ez meggatolja a virusokat abban, hogy megtapadjanak az emberi sejtek
felszinén és megfertézzék azokat. Mivel a HIV virusok csak a sejtekben képesek szaporodni, a
Fuzeon, mas virusellenes szerekkel egyiitt szedve, csokkenti a HIV virusok szamat a vérben és
alacsony szinten tartja azt. A Fuzeon nem gyodgyitja meg a HIV fert6zést vagy az AIDS-et, de
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, és az AIDS-szel jard fert6zések és betegségek
kialakulasat.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik a Fuzeon-t-?

A két Fuzeon vizsgalatban 1013 olyan 16 éves vagy idésebb, HIV fert6zott beteg vett részt, akik
korabban mas virusellenes szereket szedtek, vagy nem reagéltak azokra. A betegeknek atlagban 12
virusellenes gyogyszert adtak atlagosan hét éven keresztiil. A két vizsgalat az optimalis
hattérterapiaval (mas virus elleni szerek olyan személyre szabott kombinacioja, amivel a betegeknek a
legnagyobb esélyiik van a vér HIV szintjének csokkentésére) kombinacidban hasznalt Fuzeon-t, és a
Fuzeon nélkiil alkalmazott optimalis hattérterapiat hasonlitotta 6ssze. A hatasossag f6 mércéje a vér
HIV szintjének (virusterhelés) valtozasa volt 48 heti kezelés utan. A Fuzeon-t 39, harom és tizenhat év
kozotti gyermeken is tanulmanyoztak. A vizsgalatok a készitmény értékelésekor még folyamatban
voltak.

Milyen elényei voltak a Fuzeon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fuzeon optimalis hattérterapiaval alkalmazva hatdsosabban csdkkentette a virusterhelést, mint az
optimalis hattérterapia 6nmagaban. Az els6 vizsgalatban a virusterhelés atlagosan 98%-kal csokkent a
Fuzeon-t szed6 betegeknél, szemben a Fuzeon-t nem kapo betegek 83%-o0s aranyaval. A masodik
vizsgalat értékei 96, illetve 78% voltak. A Fuzeon gyermekeknél engedélyezett adagja koriilbeliil
ugyanolyan plazma hatéanyag szintet eredményez, mint a felnéttek szamara engedélyezett adag.

Milyen kockazatokkal jar a Fuzeon alkalmazasa?

A Fuzeon alkalmazasa soran el6fordulo leggyakoribb mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-nél
fordult el6) az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok (fajdalom és gyulladas az injekcio
helyén), periférias neuropatia (a végtagok idegeinek a kéz és a 1ab bizsergését vagy zsibbadasat okozo
sériilése) €s a testsulycsokkenés. A klinikai vizsgalatok soran a betegek 98%-anal jelentettek injekcio
beadasat kovetd helyi reakciot, ami leggyakrabban a kezelés els6 hetében fordult el6. Ezek enyhe vagy
mérsékelt fajdalmat vagy kellemetlen érzést okoztak, ami a kezelés idétartama alatt nem fokozodott.
A Fuzeon hasznalatdhoz kapcsolodoan jelentett 6sszes mellékhatast illetéen, olvassa el a
betegtdjékoztatot! A Fuzeon nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tilérzékenyek (allergidsok)
lehetnek az enfuvirtiddel vagy a készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben.

Mint minden mas HIV fertézés elleni gyogyszernél, a Fuzeon-t szed6 betegeknél is megndvekedhet az
osteonecrosis (a csontszdvet elhaldsa) vagy az immunreaktivacios szindroma (a gyogyulo
immunrendszer altal okozott fert6zés tiinetei) kockazata. Majbetegségben szenvedd betegek HIV
elleni gyogyszerek szedésekor a majkarosodas megnovekedett kockazatanak lehetnek kitéve.

Miért engedélyezték a Fuzeon forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Fuzeon elonyei
mas retrovirus elleni szerekkel kombinacidban alkalmazva meghaladjak a kockazatokat azoknak a
HIV-1 virussal fert6zott betegeknek a kezelésében, akik a proteaz gatlok, nem nukleozid reverz
transzkriptaz gatlok €s reverz transzkriptaz gatlok csoportjanak mindegyikébdl legalabb egy
gyogyszert tartalmazo sikertelen kombinacios kezelésben részesiiltek, vagy nem toleraltak a korabbi
antiretrovitalis kezelést. A bizottsag a Fuzeon forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta.
A Fuzeon forgalomba hozatalat , kivételes koriilmények kozott” engedélyezték, mivel tudomanyos
okok miatt nem lehetett teljes korli informaciot gylijteni a gyogyszerrel kapcsolatban. Mivel a vallalat
benyujtotta a kért kiegészit informaciokat, a ,kivételes koriilmények” kozotti alkalmazas feltétele
2008. julius 8-an megszint.

A Fuzeon-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2003. majus 27-én az Eurdpai Bizottsag a Roche Registration Limited részére az egész Eurdpai Unio
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Fuzeon-ra vonatkozdan. A forgalomba
hozatali engedélyt 2008. majus 27-én megujitottak.

A Fuzeon-ra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/fuzeon/fuzeon.htm
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