EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/159632/2012
EMEA/H/C/000127

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Norvir
rytonawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Norvir. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Norvir do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Norvir?

Norvir jest lekiem zawierajgcym substancje czynng rytonawir. Lek jest dostepny w postaci roztworu
doustnego (80 mg/ml), proszku do sporzadzania roztworu doustnego (saszetki 100 mg), kapsutek (100
mg) i tabletek (100 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Norvir?

Lek Norvir stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV w leczeniu pacjentdw powyzej 2. roku
zycia, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), czyli wirusem wywotujagcym
zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Norvir?

Leczenie produktem Norvir powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen
wirusem HIV. Lek nalezy przyjmowac z positkiem.

Lek Norvir mozna stosowac jako substancje nasilajaca wtasciwosci farmakokinetyczne (wzmacniacz),
aby zwiekszy¢ poziom innych lekow przeciwwirusowych nalezacych do tej samej grupy, co lek Norvir
(inhibitory proteazy), np. amprenawiru, atazanawiru, fosamprenawiru, lopinawiru, sakwinawiru,
typranawiru i darunawiru. Standardowa dawka dla os6b dorostych wynosi 100 lub 200 mg raz lub dwa
razy na dobe. Dawka zalezy od tego, jakie inne inhibitory proteazy sa przyjmowane. Dodatkowe
informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta dotaqczonej do drugiego leku.
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Lek Norvir mozna stosowac jako lek przeciw HIV, ktory dziata bezposrednio przeciw wirusowi. Zalecana
dawka u oséb dorostych (powyzej 18. roku zycia) wynosi 600 mg dwa razy na dobe. U miodszych
pacjentéw zalecana dawka zalezy od powierzchni ciata (obliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata
pacjenta). Leczenie nalezy rozpoczynac od niskiej dawki, ktorg stopniowo zwieksza sie w ciggu
pierwszych 14 dni leczenia.

Jak dziata produkt Norvir?

Gdy substancja czynna, rytonawir, dziata jako substancja wzmacniajaca, jej dziatanie polega na
spowolnieniu tempa rozkfadania pewnych lekéw przeciwwirusowych podawanych w skojarzeniu z
rytonawirem. To powoduje zwiekszenie stezenia lekdw przeciwwirusowych we krwi, a tym samym
zwieksza ich dziatanie przeciwwirusowe.

W wyzszych dawkach rytonawir dziata jako ,inhibitor proteazy”. Oznacza to, ze blokuje on dziatanie
enzymu zwanego proteaza, ktory bierze udziat w namnazaniu sie wirusa HIV. Po zablokowaniu tego
enzymu wirus nie namnaza sie w normalny sposéb, co spowalnia szerzenie sie zakazenia. Lek Norvir,
podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we
krwi i utrzymuje ja na niskim poziomie. Lek Norvir nie leczy zakazenia HIV ani AIDS, lecz moze
opdzniac¢ wystgpienie zaburzen w uktadzie odpornosciowym oraz rozwdéj zakazen i choréb zwigzanych z
AIDS.

Jak badano produkt Norvir?

Lek Norvir jako substancje wzmacniajacq oceniano w badaniach klinicznych opracowanych do oceny
skutkow podawania lekéw przeciwwirusowych, ktorych dziatanie lek ten wzmacnia. Informacje o tych
badaniach mozna znalez¢ w dokumentach EPAR dotyczacych innych lekdéw.

Lek Norvir jako lek przeciwwirusowy oceniano w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem

1446 pacjentéw. W pierwszym badaniu lek Norvir poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) u
1090 o0s6b dorostych jako uzupetnienie lekéw przeciwwirusowych, ktére pacjenci juz przyjmowali.
Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na podstawie liczby pacjentéw, u ktérych choroba nasilita
sie lub ktérzy zmarli. W drugim badaniu poréwnywano lek Norvir przyjmmowany w monoterapii,
zydowudyne (inny lek przeciwwirusowy) przyjmowang w monoterapii i skojarzenie leku Norvir i
zydowudyny u 356 0séb dorostych nieleczonych wczesniej przeciwko zakazeniu HIV. Gtownymi
kryteriami oceny skutecznosci byta zmiana liczby kopii wirusa HIV we krwi (miano wirusa) oraz zmiana
liczby limfocytow T CD4 we krwi (liczba limfocytéw CD4). Komarki T CD4 sg biatymi krwinkami, ktore
biorg udziat w zwalczaniu zakazen i sg niszczone przez wirus HIV. Dziatanie leku Norvir jako leku
przeciwwirusowego w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi oceniano takze w czterech
badaniach z udziatem dzieci.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Norvir zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu dotyczacym leku Norvir jako leku przeciwwirusowego nasilenie sie choroby lub
zgon wystapity u 16% (86 z 543) pacjentdéw leczonych lekiem Norvir, w poréwnaniu z 33% (181 z
547) pacjentow przyjmujacych placebo. W drugim badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Norvir
wystgpito wieksze obnizenie miana wirusa i wzrost liczby limfocytéw CD4 niz wérdd pacjentéw
przyjmujacych samg zydowudyne. Skojarzenie leku Norvir i zydowudyny byto mniej skuteczne od leku
Norvir w monoterapii, cho¢ przyczyny uzyskania takich wynikow nie sg jasne. Lek Norvir w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwwirusowymi takze zmniejszat miano wirusa u dzieci.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Norvir?

Gdy lek Norvir jest stosowany jako substancja wzmacniajaca, jego dziatania niepozadane zaleza od
innych przyjmowanych lekéw przeciwwirusowych. Niektorych lekéow nie mozna przyjmowac z lekiem
Norvir stosowanym w ten sposdb. Szczegdtowe informacje na ten temat znajdujq sie w ulotce dla
pacjenta dotaczonej do leku.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Norvir jako leku przeciw HIV
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: zaburzenia smaku, parestezja (niezwykte uczucie
mrowienia) w okolicy ust i konczyn, bdl glowy, zawroty gtowy, neuropatia obwodowa (uszkodzenie
nerwoéw w obrebie konczyn), zakazenie gornych drog oddechowych (bdl gardfa), bdl jamy ustnej i
gardta, kaszel, bdl zotgdka, mdtosci (nudnosci), biegunka, wymioty, niestrawnos$¢ (zgaga), swiad,
wysypka, bdle stawdw i plecéw, zmeczenie, zaczerwienienie i uczucie goraca.

Produktu nie wolno podawac pacjentom z ciezkimi chorobami watroby lub przyjmujacym dziurawiec
(preparat pochodzenia roslinnego stosowany w leczeniu depresji) lub tez leki, ktére rozktadajg sie w
taki sam sposdb, co lek Norvir i s szkodliwe, kiedy ich poziom we krwi jest wysoki. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Norvir znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Norvir?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Norvir przewyzszajq zwigzane z nim ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Norvir?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Norvir opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Norvir zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Norvir:

W dniu 26 sierpnia 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Norvir
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Norvir znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Norvir nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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