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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Viracept. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow L c@iczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej y2nano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Viracept do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun tosowania leku.

%
Co to jest Viracept? O\

Viracept jest lekiem, ktdry zawiera substancje c /\)q nelfinawir. Jest on dostepny w postaci proszku
do podawania doustnego (50 mg na gram) or&bletek (250 mgq).

W jakim celu stosuje sie Viraé)QQ?

Viracept jest lekiem przeciwwirus ¥ . Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi w leczeniu %doros’rych, mtodziezy i dzieci powyzej trzeciego roku zycia

z zakazeniem ludzkim wiru nﬁedoboru odpornosci (HIV1) — wirusem, ktéry powoduje nabyty zespét
niedoboru odpornosci (AI@ g

Viracept nalezy prz 'syaac’ wytacznie pacjentom, ktérzy przyjmowali juz leki z tej samej klasy, co
Viracept (inhibit teazy), po przeanalizowaniu lekéw przeciwwirusowych przyjmowanych
wczesniej prz cjenta, a takze prawdopodobienstwa odpowiedzi wirusa na lek.

Lek wydaé&é wytgcznie z przepisu lekarza.

J{ﬁstosowaé Viracept?

mczenie produktem Viracept powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen HIV.
KO U pacjentéw powyzej 13. roku zycia zalecana dawka leku wynosi 1 250 mg dwa razy na dobe lub
Q 750 mg trzy razy na dobe, podczas positku. Dawka leku dla dzieci w wieku od trzech lat do 13. roku
zycia zalezy od masy ciata. W przypadku pacjentow niezdolnych do potykania tabletek, tabletki
Viracept mozna rozpusci¢ w szklance wody lub stosowac proszek do podawania doustnego. Nalezy
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zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Viracept u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata Viracept?

Substancja czynna leku Viracept, nelfinawir, jest inhibitorem proteazy. Blokuje ona enzym (proteaze),

ktéry uczestniczy w namnazaniu sie wirusa HIV. W przypadku zablokowania enzymu wirus nie 5\'0
namnaza sie w prawidtowy sposob, co spowalnia szerzenie sie zakazenia. Viracept, podawany w \O
skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymt@

ja na niskim poziomie. Viracept nie leczy zakazenia HIV ani AIDS, lecz moze opdzniac uszkodzenie

uktadu odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i chordb zwigzanych z AIDS. é

Jak badano Viracept? <\\Q)

Viracept oceniano w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi w dwdch bada ﬂyh gtéwnych z
udziatem 605 pacjentéw powyzej 13. roku zycia zakazonych wirusem HIV. W pie m badaniu
Viracept w skojarzeniu ze stawudyna (inny lek przeciwwirusowy) poréwnywa% amg stawudyna u
308 pacjentéw, u ktdrych nie stosowano wczesniej stawudyny ani inhibitorQroteazy. W drugim
badaniu Viracept w skojarzeniu z zydowudyna i lamiwudyna (inne leki iwwirusowe) poréwnywano
ze skojarzeniem zydowudyny i lamiwudyny u 297 pacjentéw, ktérzysie Dyli wczesniej leczeni.
Gtownymi kryteriami oceny skutecznosci byta zmiana liczby kopii Q&a HIV we krwi (miano wirusa)
oraz zmiana liczby limfocytéw T CD4 we krwi (liczba Iimfocyté\(&D4). Limfocyty T CD4 to biate
krwinki, ktére biorg udziat w zwalczaniu zakazen, lecz sa ni ne przez wirus HIV.

W trzech badaniach u 635 pacjentéw poréwnywano s @znoéc’ podawania leku Viracept dwa i trzy
razy na dobe w skojarzeniu ze stawudyng i lamiwu . Wiekszos¢ z tych pacjentéw nie przyjmowata
wczesniej inhibitoréw proteazy. Viracept badano@ e u 37 dzieci.

Jakie korzysci ze stosowania Ia(ggiracept zaobserwowano w badaniach?

W obu badaniach gtéwnych Viracegt,,egﬁmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi,
byt skuteczniejszy niz leki poréow e. Po 24 tygodniach Viracept powodowat wigksze zmniejszenie
miana wirusa i wzrost liczby I@% CD4 niz leki porownawcze. Nie zaobserwowano réznic
pomiedzy obiema dawkamijeku Viracept. W drugim badaniu miano wirusa spadto o ponad 99% u
pacjentow przyjmujqcycl"@i kszg dawke leku Viracept w poréwnaniu z 95% pacjentéow przyjmujacych
leki porownawcze. Li z%alimfocytéw CD4 wzrosta o odpowiednio 150 i 95 komdrek/mm3.

Niezaleznie od.t%)a/t y Viracept byt przyjmowany dwa, czy trzy razy na dobe, powodowat on podobne
zmniejszenie \afa wirusa. Badanie z udziatem dzieci wykazato, ze lek wytwarza podobny poziom

takiei obne.

J s ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Viracept?

\O ajczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Viracept (obserwowanym u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) jest biegunka. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Viracept znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Viracept nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
nelfinawir lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Leku Viracept nie nalezy stosowac u pacjentow
przyjmujacych ktérekolwiek z nastepujacych lekéw:

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
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e dziurawiec (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji);
e omeprazol (stosowany w celu zmniejszenia kwasnosci soku zotadkowego);

o leki, ktore sg rozktadane w taki sam sposob jak Viracept i ktére w wysokich stezeniach we krwi
moga wykazywac szkodliwe dziatanie. Petny wykaz tych lekéw znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

U pacjentéw przyjmujacych Viracept nalezy rozwazyc¢ zastosowanie alternatywnych srodkéw wobec 5\'0
lekéw przyspieszajacych rozktad produktu Viracept, takich jak fenobarbital i karbamazepina O
(stosowana w leczeniu padaczki). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Viracept \Q&
rownoczesnie z innymi lekami. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta. O

Na jakiej podstawie zatwierdzono Viracept? Q)b
N\
CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Viracept przewyzszaja ryzyko w skojarzon '@apii

przeciwwirusowej w leczeniu oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej trzediego roku zycia
z zakazeniem wirusem HIV1. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszcze,T/ eku do obrotu.

&
Inne informacje dotyczace leku Viracept: QQ

W dniu 22 stycznia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie r@opuszczenie leku Viracept do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Viracept znajduje s&c@. stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/@s pean Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacyc enia produktem Viracept nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz s aktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2011. QO
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