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VISTIDE

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld 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 gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Vistide?
A Vistide koncentratum, infuzids oldat készitéséhez (a vénaba torténd becsepegtetésre). A készitmény
75 mg/ml cidofovir hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Vistide?

A Vistide-t a cytomegalovirus (CMV) retinitis, a retina (a szem hatso részének fényérzékeny teriilete)
virusos fert6zésének kezelésére hasznaljak. A betegség a latas elvesztését is okozhatja. A Vistide-t
olyan szerzett immunhianyos betegségben (AIDS) szenvedo betegek kezelésére hasznaljak, akiknek
nincs vesebetegségiik. Csak akkor alkalmazhato, ha mas gyogyszer nem adhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Vistide-t?

A Vistide kezelést csak olyan orvos irhatja eld, aki megfeleld tapasztalatokkal rendelkezik a human
immunhianyos betegséget okozo virusos fert6zés (HIV) kezelésében. A Vistide kezelés megkezdése
elott ellendrizni kell a beteg vesemiikddését, mivel a gyogyszer vesebetegeknek nem adhatd. Az
»indukcios” fazisban a Vistide-t testsuly kilogrammonként 5 mg adagban hetente egyszer kell adni
egyoras infuzidban az els6 két héten. Ezutan, a ,,fenntartd” fazisban, kéthetente egyszer kell adni. A
kezelést a HIV fert6zott betegek kezelésére vonatkozo helyi iranyelvekben ajanlott idotartamig kell
folytatni.

A vesekarosodas csokkentésére egy probenicidnek nevezett masik gydgyszert (2 grammot az infzio
beadésa el6tt harom ordval, majd 1 grammot az infizio beadasa utan kettd és nyolc oraval) is kell adni
a betegeknek, valamint a Vistide infuzi6 beadasa el6tt egy oraval 1 liter infuziés soéoldatot. A
probenicidet azért adjak, hogy megakadalyozzak a cidofovir felhalmozodasat a szervezetben, a
sooldatot pedig a kiszaradas megeldzésre.

Hogyan fejti ki hatasat a Vistide?

A Vistide hatéanyaga, a cidofovir, a ,,nukleotid analégok™ csoportjaba tartozo virus elleni gyogyszer.
A DNS polimeraznak nevezett enzimek miikodését gatolja a CMV-ben, amit a virus a DNS
eléallitasara hasznal fel. Amikor a virus nem tud DNS-t termelni, akkor nem képes szaporodni
(reprodukalodni), sem és ezzel lelassul a fertdzés terjedése.
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Milyen médszerekkel vizsgaltiak a Vistide-t?

A Vistide hatasat az AIDS-es betegek CMYV retinitisében egy kezelési vizsgalatban és egy fenntartd
vizsgalatban tanulmanyoztak. A kezelési vizsgalatban a Vistide hatasat a kezeletlen allapottal
hasonlitottak 6ssze 48 olyan betegen, akik CMV retinitisét kordbban semmilyen gyogyszerrel nem
kezelték. A fenntart6 vizsgalatban a Vistide két fenntartd adagjat (5 és 3 mg/testsuly kg) hasonlitottak
0ssze 100 olyan betegen, akik mar nem reagaltak a CMV retinitis kezelésére hasznalt mas
gyogyszerekre (ganciklovir vagy foszkarnet), vagy nem kaphattak azokat. Mindkét vizsgalatban a
hatasossag f6 mértéke a betegség rosszabbodasaig eltelt id6 volt.

Milyen elényei voltak a Vistide alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kezelési vizsgaltban a Vistide hatasosabb volt, mint a kezelésmentesség. Atlagosan 120 nap telt el a
CMV retinitis rosszabbodasaig a Vistide-vel kezelt betegeknél, szemben a 22 nappal azoknal, akik
semmilyen kezelésben nem részesiiltek. A fenntartd vizsgalatban az 5 mg/tskg adag hatasosabbnak
bizonyult a 3 mg/tskg adagnal (115 nap, illetve 49 nap).

Milyen kockazatokkal jar a Vistide alkalmazasa?

A Vistide-vel kapcsolatban leggyakrabban (10 betegbdl tobb mint egynél) el6fordulé mellékhatasok a
neutropenia (alacsony fehérvérsejt szam), fejfajas, émelygés (rosszullét), hanyas, hajhullas, kiiitések,
proteinuria (fehérje a vizeletben), emelkedett szérumkreatinin szint (az izmok bomlasterméke),
gyengeség és laz. A Vistide-vel kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat illetden, olvassa el
a betegtajékoztatot!

A Vistide nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tilérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
cidofovirral vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben. Nem adhato vesebetegeknek
sem, valamint a vesére karos mas gyogyszereket szed6 betegeknek, vagy olyanoknak, akik nem
szedhetnek probenicidet vagy mas ,,szulfa-vegyiiletet” tartalmazo gyogyszereket. Ne injekciozzuk a
Vistide-t kozvetleniil a szembe.

Miért engedélyezték a Vistide forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Vistide elényei
meghaladjak az AIDS-es, de vesebetegségtol mentes, CMV retinitisben szenvedd betegek kezelésének
kockazatait. A bizottsag a Vistide forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta.

A Vistide-vel kapcsolatos egyéb informacio:

1997. aprilis 23-an az Eurdpai Bizottsag a Pfizer Enterprises SARL részére a Vistide-re vonatkozdan
megadta az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedélyt 2002. aprilis 23-an és 2007. aprilis 23-an megujitottak. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Gilead Sciences International.

A Vistide-re vonatkoz6 teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 01-2009.
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