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Agenerase
amprenavirs

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtniske iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Agenerase?
Agenerase ir zales, kas satur aktivo vielu amprenaviru. Tas ir pieejamas.ka krémkrasas kapsulas
(50 un 150 mg) un ka skidums iekskigai lietosanai (15 mg/ml).

Kapéc lieto Agenerase?

Agenerase lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai‘arst€tu pacientus no ¢etru gadu vecuma,
kas ir inficeti ar 1. tipa cilvéka imiindeficita virusu' (HIV=1), virusu, kas izraisa iegiita imtindeficita
sindromu (AIDS). Agenerase drikst lietot tikai tadiem pacientiem, kuri jau ieprieks arstéti ar tada pasa
veida zalém ka Agenerase (proteazes inhibitoriem). Arsti drikst izrakstit Agenerase tikai tad, kad ir
iepazinusies ar pretvirusu zalém, ko pagients ir lietojis agrak, un apsverusi iesp&ju, ka viruss reagés uz
§1m zalem.

Sis zales var iegadaties tikai pret récepti.

Ka lieto Agenerase?

Arsteanu ar Agenerase dfikstuzsakt arsti ar pieredzi HIV infekcijas kontrole$ana. Pieaugusajiem
Agenerase kapsulas parasti lieto kopa ar mazu devu ritonavira (citam pretvirusu zalém). Skidums
iekskigai lietoSanai it paredzets pacientiem, kas nevar norit kapsulas, un to nevar lietot kopa ar
ritonaviru. leteicama Agenerase deva pacientiem, kas vecaki par 12 gadiem, ir 600 mg divreiz diena,
ienemot kopahar 100, mg ritonavira divreiz diena un citam pretvirusu zalém. Ja ritonaviru nelieto,
Agenerasedenem, lielaka deva (1200 mg divreiz diena). Bérniem vecuma no 4 Iidz 12 gadiem un
pacientiem,/kas'sver mazak neka 50 kg, ieteicama Agenerase deva ir atkariga no kermena svara. Ir
jaizvairas no"Agenerase lietoSanas kopa ar ritonaviru bérniem. Agenerase deva ir jasamazina
pacientiem, kam ir aknu darbibas traucgumi, un ta ir jadod tikai bez ritonavira pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem. Ta ka amprenavirs no iekskigi lietojama Skiduma neuzsticas tik viegli ka
no kapsulam, abas §1s formas nav savstarpgji aizstajamas vienadas devas. Plasaka informacija
atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Agenerase darbojas?

Agenerase aktiva viela amprenavirs ir proteazes inhibitors. Amprenavirs bloké fermentu, ko sauc par
proteazi un ir iesaistits HIV reprodukcija. Kad 8is ferments ir blok&ts, viruss nesp€j normali vairoties,
ta paléninot infekcijas izplatiSanos. Ritonavirs ir cits proteazes inhibitors, kas tiek izmantots ka
iedarbibas pastiprinatajs. Tas palénina amprenavira noardiSanas atrumu, ta palielinot amprenavira
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koncentraciju asinis. Tas lauj iegiit tadu pasu antiviralo efektu ar zemaku amprenavira devu.
Agenerase, kad tas lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalem, samazina HIV daudzumu asinis un
uztur to zema ltmeni. Agenerase neizarste nedz HIV infekciju, nedz art AIDS, bet ta var paleéninat
bojajumus imiinsist€éma un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Agenerase izpéte?

Agenerase efektivitate, lietojot kopa ar zemu ritonavira devu, ir salidzinata arT ar citiem proteazes
inhibitoriem, iesaistot 206 pieaugusos, kas agrak bija lietojusi proteazes inhibitorus. No viniem 43 bija
HIV, kas bija rezistents pret Cetriem citiem proteazes inhibitoriem. Agenerase bez ritonavira ari pétija,
iesaistot 268 ar HIV infic€tus b&rnus vecuma no seSiem meénesiem lidz 18 gadiem. Visi bérni pirms
tam bija sanémusi zales pret HIV infekciju, un 135 no viniem bija arstéti ar proteazes inhibitoriem.
Agenerase bez ritonavira salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) un ar invirazi (citu proteazes
inhibitoru), iesaistot 736 HIV inficétus pieaugusos, kuri ieprieks nebija arstéti ar proteazes
inhibitoriem. Galvenie efektivitates raditaji bija pacientu dala ar izmainam asins HIV ltmen1 (virasu
slodzg) 1idz nenosakami zemam ITmenim vai izmainas virusu slodzg p&c arstésanas.

Kads ir Agenerase iedarbigums $ajos pétijumos?

Picaugusajiem, kas agrak bija lietojusi proteazes inhibitorus, paradija, ka péc 16 arsté€Sanas nedélam
Agenerase, pastiprinatas ar ritonaviru, virusu slodzes samazinasana ir tikpat ‘efektivas ka citi proteazes
inhibitori — aptuveni divam treSdalam pacientu abas grupas virusu slodze bija zem, 400 vienibam/ml.
Starp pacientiem ar HIV, kas bija rezistents pret ¢etriem citiem proteazes inhibitoriem, tiem
pacientiem, kuri lietoja Agenerase ar ritonaviru, pec ¢etram nedélam keitumSvirusu slodzg bija lielaks
neka tiem pacientiem, kas turpinaja lietot agrak lietotos proteazes inhibitorus. Agenerase samazinaja
virusu slodzi berniem un pusaudziem, bet loti mazam skaitam cilveku,*kas agrak sanémusi proteazes
inhibitorus, bija atbildes reakcija uz arsté€Sanu, to vidii bija loti mazs skaits bérnu, kas jaunaki par
Cetriem gadiem. Petfjumos ar pieaugusajiem, kas agrak nebijasan@musi proteazes inhibitorus,
Agenerase, lietojot tas bez ritonavira, bija efektivakas neka placebo, bet mazak efektivas neka
indinavirs.

Kads pastav risks, lietojot Agenerase?

Visbiezak noverotas nevélamas Agenerase blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no
desmit), ir galvassapes, caureja, meteorisms (gazes), nelabums (slikta dusa), vemsana, izsitumi un
nogurums (nespeks). Pilns visu Agenerasé izraisito neveélamo blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Agenerase nedrikst lietot cilvékigkam var biit paaugstinata jutiba (alergija) pret amprenaviru vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Agenerase nedrikst lietot pacienti, kas lieto asinszali (augu preparatu, ko lieto
depresijas arst€Sanai) vai zales, kas noardas tada pat veida ka Agenerase, un augsta koncentracija
asinis ir kaitigas. Pilns $o zaltu'saraksts atrodamas zalu lietoSanas pamaciba.

Agenerase, pastiprinatu.ar ritonaviru, nedrikst lietot arT pacienti, kam ir smagi aknu darbibas
traucgjumi, vai tadi,pacienti, kas lieto rifampicinu (pret tuberkulozi) vai zales, kuras noardas tada pasa
veida ka ritonavirs! pieméram, flekainidu un propafenonu (ko lieto neregularas sirdsdarbibas
korigésanai).

Tapatka nocitam HIV zaleém, pacientiem, kas lieto Agenerase, var but lipodistrofijas (kermena tauku
sadalfjuma izmainu), osteonekrozes (kaulu audu atmir$anas) vai imtinreaktivacijas sindroma
(infekcijas/simptomu no atjaunojosas imiinsist€mas) risks. Pacientiem, kam ir aknu darbibas
trauc€jumi, lictojot Agenerase, var buit paaugstinats aknu bojajuma risks.

Kapéc Agenerase tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzg&to zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Agenerase,
parsniedz $o zalu radtto risku, bet atzZim€ja, ka ieguvums, lietojot Agenerase kopa ar ritonaviru, nav
pieradits pacientiem, kas agrak nav lietojusi proteazes inhibitorus. Komiteja ieteica izsniegt Agenerase
registracijas apliecibu.

Agenerase registracijas apliecibu sakotngji izsniedza ,,iznémuma karta”, tapéc ka zinatnisku iemeslu
de] apstiprinasanas brid1 bija pieejama ierobezota informacija. Nemot véra, ka uznémums iesniedza
pieprasito papildinformaciju, ,,izne@muma kartu” atc€la 2004. gada 10. marta.
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Cita informacija par Agenerase.

Eiropas Komisija 2000. gada 20. oktobri izsniedza Agenerase registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Glaxo Group Limited. P&c pieciem gadiem registracijas apliecibu
atjaunoja vel uz pieciem gadiem.

Pilns Agenerase EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 12./2009.
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