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Viread (tenofovir-dizoproxil)
A Viread-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Viread és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Viread a szerzett immunhianyos betegséget (AIDS) okozd human immunhiany virus 1-es tipusaval
(HIV-1) fert6zo6tt 2 éves és id6sebb betegek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A Viread-ot mas HIV-
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak. Gyermekeknél és serdiil6kordaknal csak akkor
alkalmazhato, ha mas els6vonalbeli nukleotid reverz transzkriptaz gatldoval (NRTI) nem kezelhetdk.
Azoknak a betegeknek, akik a HIV-fert6zés kezelésére korabban mar kaptak gydégyszert, az orvos csak
akkor irhat fel Viread-ot, ha el6z6leg ellendrizte, hogy a beteg korabban milyen virusellenes
gyogyszereket szedett, illetve mérlegelte, hogy a virus milyen valdszinliséggel fog reagalni a
virusellenes gyogyszerekre.

A Viread-ot krénikus (hosszan tartd) hepatitisz B virusfert6zés kezelésére is alkalmazzak olyan,
majkarosodasban szenveds, 2 éves és idésebb gyermekek és felnbttek esetében, akiknek a maja még
megfeleléen mikodik (kompenzalt majbetegség). Felnbttek esetében azoknal a majkarosodasban
szenvedo betegeknél is alkalmazhato, akiknek nem m(ikédik megfeleléen a maja (dekompenzalt
majbetegség), valamint olyan betegeknél, akik nem reagalnak a lamivudinnal (egy masik hepatitisz B
elleni gyogyszer) végzett kezelésre.

A Viread hatéanyaga a tenofovir-dizoproxil.
Hogyan kell alkalmazni a Viread-ot?

A Viread csak receptre kaphato, és a kezelést kizarélag a HIV-fert6zés vagy a krénikus hepatitisz B
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg. A Viread tablettat vagy granulatumot naponta egyszer,
étkezés kozben kell bevenni. Kézepesen vagy sulyosan csokkent vesefunkcioju betegeknél
el6fordulhat, hogy az adagot, illetve az alkalmazas gyakorisagat csokkenteni kell. A Viread
alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Viread?

A Viread hatéanyaga, a tenofovir-dizoproxil egy ,el6anyag”, amely a szervezetben tenofovirra alakul
at.

A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz gatlé (NRTI). HIV-fert6zés esetén a reverz transzkriptaz
aktivitasat gatolja, amely a HIV-virus altal termelt, a virus szamara a sejtek megfert6zését és még
tobb virus képzddését lehetbvé tevd enzim. A Viread mas virusellenes gyogyszerekkel kombinacidban
alkalmazva csdkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. A Viread nem
gyogyitja a HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint
az AIDS-hez tarsulé fert6zések és betegségek kialakulasat.

A tenofovir szintén gatolja a hepatitisz B virus altal termelt, DNS-polimeraz nevil enzim mU{kodését,
amely a virus DNS-ének kialakitasaban jatszik szerepet. A Viread megakadalyozza a virusban a DNS
képzbdését és ezaltal a virus osztddasat, illetve terjedését.

Milyen elonyei voltak a Viread alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
HIV

HIV-fertGzés esetében, a folyamatban Iévé kezeléshez adva a Viread hatasosabb volt a placebdnal
(hatéanyag nélkuli kezelés). Kettd, 741 HIV-fert6zott feln6tt bevondasaval végzett vizsgalatban a Viread
alkalmazasa mellett a HIV-virusok vérszintje (virusterhelés) 4, illetve 24 hét utan korilbelil 75%-kal
csOkkent, szemben a placeboval kezelt betegeknél tapasztalt kismértéki, 5% koruli névekedéssel vagy
csokkenéssel. Egy harmadik vizsgalatban, a lamivudin és az efavirenz kiegészitéseként alkalmazva a
Viread ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a sztavudin. A Viread- és a sztavudincsoportban is
hasonléan alakult azoknak a betegeknek a szama, akiknek virusterhelése 48 hét elteltével

400 kopia/ml alatt volt.

Egy, 87 serdiil6koruval (12-18 év kozottiek) végzett vizsgalatban a folyamatban 1évd kezeléshez adott
Viread hatdsat tanulmanyoztdk. Bar a folyamatban lév6 kezeléshez adott Viread a folyamatban 1évé
kezeléshez adott placebdhoz képest nem mutatott elényt, a Viread-rél bebizonyosodott, hogy hasonlé
hat6éanyagszintet eredményez a szervezetben, mint a felnGtteknél, és gy itélték meg, hogy az
eredményeket befolyasolta a Viread-csoportba bevont betegek tipusa.

Egy tovabbi vizsgalatban, amelybe 97, sztavudinnal vagy zidovudinnal kezelt, 2-12 év kozotti
gyermeket vontak be, a Viread-ra torténé atallas hatasat a korabbi kezelés folytatasanak hatasaval
hasonlitottak dssze. A vizsgalat igazolta, hogy azon betegek tobbségénél, akiket a sztavudin- vagy
zidovudinkezelésrdl Viread-ra allitottak at, fennmaradt az alacsony HIV-vérszint (a Viread-csoportban a
gyermekek 83%-anal, a sztavudinnal vagy zidovudinnal kezelteknek pedig 92%-anal volt a
virusterhelés 400 képia/ml alatt 48 hét utan).

Hepatitisz B

A hepatitisz B kezelését illetéen a Viread-ot egy masik gyégyszerrel, adefovir-dipivoxillal hasonlitottak
Ossze két vizsgalatban, 641 feln6tt beteg bevonasaval. Az egyik vizsgalatban a nehezebben kezelhetd
,HBeAg-negativ” hepatitisz B fert6zésben, mig a masikban a gyakoribb ,HBeAg-pozitiv’ hepatitisz B
fert6zésben szenvedl betegek vettek részt. 48 hét utan a Viread-dal kezelt HBeAg-negativ betegek
71%-a, a Viread-dal kezelt HBeAg-pozitiv betegeknek pedig a 67%-a reagalt teljes mértékben a
kezelésre, mig ez az arany az adefovir-dipivoxillal kezelt betegeknél 49%, illetve 12% volt.

Egy harmadik vizsgalatban, amelybe 112 olyan felnéttet vontak be, akiknek a maja mar nem m(ikodott
medfeleléen (dekompenzalt majbetegség), a Viread-ot entecavirral, valamint a Viread-ot és



emtricitabint kombinal6 kezeléssel hasonlitottak dssze. A Viread-ot vagy entecavirt szedé betegek
kezelés esetében ez az arany 88% volt. Egy negyedik vizsgalatban, amelyben 280, a lamivudinnal
végzett kezelésre nem reagald felnGtt vett részt, az 6nmagaban alkalmazott Viread-ot a Viread és az
emtricitabin kombinaciéjaval hasonlitottak 6ssze. A 96 hetes kezelés utan a Viread-dal kezelt betegek
89%-anak volt a virusterhelése 400 képia/ml alatt, mig ez az arany a Viread és az emtricitabin
kombinaciéja esetében 86% volt.

Egy, 106 ,HBeAg-negativ” vagy ,,HBeAg-pozitiv” hepatitisz B fert6zésben szenved6 serdiilékoraval
végzett vizsgalatban, amelyben a Viread-ot placebdval hasonlitottak dssze, a Viread-dal kezelt betegek
88%-anal a virusterhelés 72 hét alatt 400 képia/ml ala csdkkent, mig ez az arany placebo esetében
0% volt. Egy, 89, 2-12 év kozotti gyermekkel végzett vizsgalatban az eredmények hasonléak voltak: a
Viread-dal kezelt betegek 77%-anal a virusterhelés 48 hét alatt 400 képia/ml ala csdkkent, mig ez az
arany placebo esetében 7% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Viread alkalmazasa?

A Viread leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kéziul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger, hanyas,
hasmenés, szédllés, hipofoszfatémia (alacsony foszfatszint a vérben), kilitések és a gyengeség. A
Viread-dal kezelt betegeknél ritkan sulyos veseproblémakat is észleltek. Ezen tulmenden a Viread a
csontslrlség csokkenését is eldidézheti. A Viread alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatéas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Viread forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Viread alkalmazasénak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Viread biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Viread-ot gyart6 vallalat biztositani fogja, hogy a gyogyszert varhatéan felir6, illetve alkalmazo
orvosok oktatéanyagokat kapjanak, amelyek fontos biztonsagossagi informacidkat tartalmaznak,
kulénosen a vesefunkcidt és a csontokat érint6 kockazatokkal és megel6z6 intézkedésekkel
kapcsolatban.

A Viread biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Viread alkalmazasaval kapcsolatos informaciékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Viread alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Viread-dal kapcsolatos egyéb informacio

2002. februéar 5-én a Viread az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Viread-ra vonatkozo tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan
taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/viread

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2019.
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