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Viread (dizoproksyl tenofowiru)
Przeglad wiedzy na temat leku Viread i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Viread i w jakim celu sie go stosuje

Viread jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentow w wieku od 2 lat zakazonych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV 1) — wirusem, ktéry wywotuje zespdt nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS). Viread stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV. U dzieci i mtodziezy lek stosuje
sie wylacznie u pacjentow, ktérych nie mozna leczy¢ innymi nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej
transkryptazy (NRTI) pierwszego rzutu. Pacjentom wczesniej leczonym z powodu zakazenia HIV
lekarze powinni przepisywac Viread wyfacznie po uwzglednieniu lekéw przeciwwirusowych uprzednio
przyjmowanych przez pacjenta lub ocenie prawdopodobienstwa wrazliwosci wirusa na leki
przeciwwirusowe.

Viread stosuje sie rowniez w leczeniu przewlektego (dtugotrwatego) wirusowego zapalenia watroby
typu B u oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat z uszkodzong watrobg, ktéra nadal funkcjonuje
prawidtowo (wyréwnana niewydolnos¢ watroby). U osob dorostych lek mozna rowniez stosowac u
pacjentéw z uszkodzong watrobg, ktéra nie funkcjonuje prawidtowo (niewyréwnana niewydolnos¢
watroby), oraz u pacjentéw, ktdrzy nie odpowiadajg na leczenie lamiwudyng (inny lek przeciw
zapaleniu watroby typu B).

Viread zawiera substancje czynng dizoproksyl tenofowiru.
Jak stosowac¢ lek Viread

Viread jest wydawany na recepte, a leczenie powinien rozpoczac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu zakazen HIV lub przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu B. Viread, dostepny w
postaci tabletek oraz granulek, nalezy przyjmowac raz na dobe z jedzeniem. By¢ moze konieczne
bedzie zmniejszenie dawki lub ograniczenie czestotliwosci podawania leku u pacjentow z
umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Viread znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Viread

Substancja czynna leku Viread, dizoproksyl tenofowiru, jest prolekiem ulegajagcym w organizmie
przemianie w tenofowir.
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Tenofowir to nukleotydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy (NRTI). W zakazeniu wirusem HIV
substancja ta blokuje dziatanie odwrotnej transkryptazy, enzymu produkowanego przez wirus HIV
umozliwiajgcego mu zakazanie komérek i produkcje kolejnych kopii wirusa. Lek Viread, podawany w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje
ja na niskim poziomie. Lek Viread nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, lecz moze opdzniac
uszkodzenia uktadu odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Tenofowir zaktdca takze dziatanie enzymu wytwarzanego przez wirusa zapalenia watroby typu B
zwanego polimerazg DNA, ktory bierze udziat w powstawaniu wirusowego DNA. Lek Viread
powstrzymuje tworzenie DNA przez wirusa i zapobiega jego namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.

Korzysci ze stosowania leku Viread wykazane w badaniach
HIV

W przypadku leczenia HIV Viread byt bardziej skuteczny niz placebo (leczenie pozorowane), po dodaniu
do istniejgcego leczenia. W dwdch badaniach z udziatem 741 oséb dorostych zakazonych wirusem HIV
wykazano spadek poziomu HIV we krwi (miano wirusa) o okoto 75% po 4 i po 24 tygodniach, w
poréwnaniu z niewielkim wzrostem lub spadkiem miana wirusa o okoto 5% u pacjentdw przyjmujacych
placebo. W trzecim badaniu Viread byt tak samo skuteczny jak inny lek — stawudyna, po skojarzeniu go
z lamiwudyng i efawirenzem. Podobna liczba pacjentéw w grupach leku Viread i stawudyny miata
miano wirusa ponizej 400 kopii/ml po 48 tygodniach.

W badaniu przeprowadzonym u 87 nastolatkow (w wieku od 12 do 18 lat) analizowano wptyw dodania
leku Viread do istniejgcego leczenia. Cho¢ nie wykazano zadnych korzysci z dodania leku Viread do
istniejacego leczenia w poréwnaniu z placebo, Viread doprowadzit do podobnego poziomu substancji
czynnej w organizmie w poréownaniu z dorostymi i uznano, ze na wyniki miat wptyw rodzaj pacjentéw
nalezacych do grupy leku Viread.

W badaniu z udziatem 97 dzieci (w wieku od 2 do 12 lat) leczonych stawudyng lub zydowudyng
porownywano skutecznos¢ przejscia na leczenie lekiem Viread z utrzymaniem dotychczasowego
leczenia. Z badania wynikato, ze u wiekszosci osdb, ktdre przestawiono z leczenia stawudyng lub
zydowudyng na lek Viread, niski poziom wirusa HIV we krwi utrzymat sie (u 83% dzieci w grupie leku
Viread i 92% dzieci w grupie stawudyny lub zydowudyny miano wirusa wynosito ponizej 400 kopii/ml
po 48 tygodniach).

Wirusowe zapalenie watroby typu B

W leczeniu zapalenia watroby typu B w dwdch badaniach z udziatem 641 dorostych pacjentéw lek
Viread poréwnywano z innym lekiem — dipiwoksylem adefowiru. W jednym z tych badan wzieli udziat
pacjenci cierpigcy na zapalenie watroby typu B z ujemnym wynikiem oznaczenia HBeAg — typem
zapalenia, ktéry jest trudniejszy w leczeniu, podczas gdy w drugim badaniu wzieli udziat pacjenci z
czesciej spotykanym zapaleniem watroby typu B z dodatnim wynikiem oznaczenia HBeAg. Po 48
tygodniach u 71% pacjentéw z ujemnym wynikiem oznaczenia HBeAg i u 67% pacjentéw z dodatnim
wynikiem oznaczenia HBeAg przyjmujacych Viread uzyskano petng odpowiedz na leczenie, w
poréwnaniu z, odpowiednio, 49% i 12% pacjentéw przyjmujacych dipiwoksyl adefowiru.

W trzecim badaniu z udziatem 112 osoéb dorostych, u ktérych watroba przestata prawidtowo
funkcjonowac (niewyréwnana niewydolnos¢ watroby) lek Viread poréwnywano z entekawirem i
skojarzonym leczeniem lekiem Viread i emtrycytabing. Ogdétem u 70% pacjentéw przyjmujacych lek
Viread lub emtrycytabine miano wirusa wynosito ponizej 400 kopii/ml. Odsetek ten w przypadku
skojarzonego leczenia lekiem Viread i emtrycytabing wynosit 88%. W czwartym badaniu z udziatem



280 0so6b dorostych, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lamiwudyng, porownywano lek
Viread w monoterapii z leczeniem lekiem Viread i emtrycytabing. Po 96 tygodniach leczenia u 89%
pacjentéw przyjmujacych lek Viread miano wirusa wynosito ponizej 400 kopii/ml, w poréwnaniu z 86%
pacjentdw przyjmujacych leczenie skojarzone lekiem Viread i emtrycytabing.

W badaniu przeprowadzonym z udziatem 106 nastolatkéw z zapaleniem watroby typu B z ujemnym lub
dodatnim wynikiem oznaczenia HBeAg, porownywano lek Viread z placebo. Zaobserwowano, ze u 88%
pacjentéw przyjmujacych lek Viread miano wirusa spadfo do ponizej 400 kopii/ml po 72 tygodniach, w
poréwnaniu z 0% pacjentdw przyjmujacych placebo. W badaniu z udziatem 89 dzieci w wieku od 2 do
12 lat wyniki byty podobne: U 77% pacjentéow przyjmujacych lek Viread miano wirusa spadto do
ponizej 400 kopii/ml po 48 tygodniach, w poréwnaniu z 7% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Viread

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Viread (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to: nudnosci (uczucie mdfosci), wymioty, biegunka, zawroty gtowy, hipofosfatemia
(obnizenie stezenia fosforandw we krwi), wysypka i ostabienie. U pacjentow przyjmujacych lek Viread
zaobserwowano takze rzadkie przypadki ciezkiej niewydolnosci nerek. Ponadto stosowanie leku Viread
moze spowodowac zmniejszenie gestosci kosci. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Viread znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Viread w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Viread przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Viread

Firma, ktéra produkuje lek Viread, zapewni, aby wszystkim lekarzom majgacym przepisywac lub
stosowac Viread u dzieci przekazano materiaty edukacyjne zawierajace wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w szczegdlnosci dotyczace ryzyka i srodkdw ostroznosci zwigzanych z funkcjg nerek i
koscmi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Viread w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Viread sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Viread sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Viread

W dniu 5 lutego 2002 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Viread, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Viread znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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