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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
FUZEON

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Fuzeon?
Preparat Fuzeon ma posta¢ proszku, z ktorego przygotowuje si¢ roztwor do wstrzykni¢é. Substancja
czynna preparatu jest enfuwirtyd (90 mg/ml).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Fuzeon?

Preparat Fuzeon jest lekiem przeciwwirusowym. Stosuje si¢ go w potaczeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi w leczeniu pacjentow zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1) — wirusem, ktory wywoluje nabyty zespot niedoboru odpornosci (AIDS). Preparat stosuje si¢
u pacjentow, u ktorych zaniknegta odpowiedz na inne leki przeciwwirusowe lub ktdrzy nie moga
przyjmowac innych lekow przeciwwirusowych. Musza one obejmowac co najmniej jeden lek z kazde;j
z nastepujacych klas lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV: inhibitorow proteazy,
nienukleozydowych inhibitorow odwrotnej transkryptazy i nukleozydowych inhibitorow odwrotne;j
transkryptazy.

Lekarze powinni przepisywac preparat Fuzeon dopiero po rozwazeniu, jakie leki przeciwwirusowe
pacjent przyjmowat wczesniej, a takze prawdopodobienstwa odpowiedzi wirusa na lek.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Fuzeon?

Leczenie preparatem Fuzeon powinien przepisywac lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
zakazen HIV. U os6b dorostych lek podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym w dawce 90 mg, dwa
razy na dobg, w gorna czes$¢ ramienia, gorna czegs¢ uda lub w brzuch. Dawka leku u dzieci w wieku od
6. do 16. roku zycia jest uzalezniona od masy ciata. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Fuzeon

u dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia.

Preparat Fuzeon moze by¢ wstrzykiwany przez pacjenta lub przez opiekuna, pod warunkiem, ze osoba
wykonujaca wstrzyknigcia przestrzega szczegotowych instrukcji podanych w ulotce dla pacjenta.
Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ za kazdym razem.

Jak dziala preparat Fuzeon?

Substancja czynna w preparacie Fuzeon, enfuwirtyd, jest inhibitorem fuzji. Preparat Fuzeon wiaze si¢
z biatkiem na powierzchni wirusa HIV. Zapobiega to przytaczeniu si¢ wirusa do powierzchni komorek
ludzkich i ich zakazenia. Ze wzgledu na to, ze wirus HIV moze namnazac¢ si¢ tylko wewnatrz
komorek, preparat Fuzeon, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, obniza

miano wirusa HIV we krwi i utrzymuje je na niskim poziomie. Preparat Fuzeon nie leczy zakazenia
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HIV ani AIDS, lecz moze opdznia¢ wystapienie zaburzen w uktadzie odpornosciowym oraz rozwdj
zakazen 1 chorob zwiazanych z AIDS.

Jak badano preparat Fuzeon?

W dwoch gtownych badaniach nad preparatem Fuzeon uczestniczyto 1 013 pacjentow w wieku 16 lat
lub starszych zakazonych wirusem HIV, ktorzy przyjmowali wczesniej inne leki przeciwwirusowe lub
u ktorych nie wystapita odpowiedz na inne leki przeciwwirusowe. Pacjenci otrzymywali srednio

12 lekoéw przeciwwirusowych w okresie siedmiu lat. W obu badaniach pordwnywano dziatanie
preparatu Fuzeon, podawanego w skojarzeniu ze zoptymalizowana terapia podstawowa (potaczeniem
innych lekéw przeciwwirusowych wybranych dla kazdego pacjenta w celu maksymalnego
zwigkszenia szans na zredukowanie miana wirusa HIV we krwi), ze zoptymalizowana terapia
podstawowa bez preparatu Fuzeon. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby kopii
wirusa HIV we krwi (miana wirusa) po 48 tygodniach leczenia. Preparat Fuzeon badano takze u

39 dzieci w wieku od 3. do 16. roku zycia. W chwili dokonywania oceny leku badania te wciaz trwaty.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Fuzeon zaobserwowano w badaniach?

Przyjmowanie preparatu Fuzeon w potaczeniu ze zoptymalizowana terapia podstawowa obnizato
miano wirusa skuteczniej niz sama zoptymalizowana terapia podstawowa. W pierwszym badaniu u
pacjentow przyjmujacych preparat Fuzeon miano wirusa spadto $rednio o 98% w poréwnaniu z 83% u
pacjentow, ktorzy nie przyjmowali tego preparatu. Wartosci odnotowane w drugim badaniu wynosity
odpowiednio 96 1 78%. Zatwierdzona dawka preparatu Fuzeon u dzieci jest zwiazana z podobnym
poziomem substancji czynnej we krwi, jak zatwierdzona dawka dla oséb dorostych.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Fuzeon?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Fuzeon (obserwowane u ponad
1 pacjenta na 10) to reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia),
neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwow w konczynach powodujace mrowienie lub dretwienie rak
1 stdp) oraz utrata masy ciala. W badaniach klinicznych reakcje w miejscu wstrzyknigcia zglaszato
98% pacjentow; reakcje te wystepowaly zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia. Powodowaty one
niewielki lub umiarkowany bol lub dyskomfort, ktore nie nasilaty si¢ podczas leczenia. Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Fuzeon znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Fuzeon nie nalezy podawa¢ osobom, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na enfuwirtyd lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV,
pacjenci przyjmujacy preparat Fuzeon moga by¢ narazeni na ryzyko wystapienia martwicy kosci
($mierci tkanki kostnej) lub zespotu reaktywacji immunologicznej (objawdw zakazenia zwiazanych

z powrotem funkcji uktadu odpornosciowego). Podczas stosowania lekow przeznaczonych do leczenia
zakazenia wirusem HIV pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby moga by¢ narazeni na
podwyzszone ryzyko uszkodzenia watroby.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Fuzeon?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Fuzeon w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi sg wigksze od
ryzyka w leczeniu pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV-1, ktdrzy otrzymywali wcze$niej leczenie
zakonczone niepowodzeniem, obejmujace co najmniej jeden lek z kazdej z nastepujacych klas:
inhibitory proteazy, nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy i nukleozydowe inhibitory
odwrotnej transkryptazy, badz u ktorych wystapita nietolerancja stosowanych wczesniej schematow
leczenia przeciwretrowirusowego. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Fuzeon do obrotu.

Preparat Fuzeon zostal poczatkowo zatwierdzony w ,,wyjatkowych okoliczno$ciach”, poniewaz

z przyczyn naukowych nie mozna byto uzyska¢ pelnych informacji na temat leku. Jako ze firma
dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, ,,wyjatkowe okoliczno$ci” zniesiono w dniu 8 lipca
2008 r.
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Inne informacje dotyczace preparatu Fuzeon:

Dnia 27 maja 2003 r. Komisja Europejska przyznata firmie Roche Registration Limited pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Fuzeon do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 27 maja 2008 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Fuzeon znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/fuzeon/fuzeon.htm
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