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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
VISTIDE

Streszczenie EPAR dla ogotu 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 zapoznacé sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Vistide?
Preparat Vistide ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlew dozylny). Zawiera
on substancj¢ czynna cydofowir (75 mg/ml).

W jakim celu stosuje si¢ Vistide?

Preparat Vistide stosuje si¢ w leczeniu zapalenia siatkowki wywotanego przez wirusa cytomegalii
(CMV) — wirusowego zakazenia siatkoéwki (wrazliwa na §wiatlo powierzchnia na dnie oka). Choroba
ta moze powodowac utrate widzenia. Preparat Vistide stosuje si¢ u pacjentow z nabytym zespolem
uposledzenia odpornosci (AIDS) bez zaburzenia czynnos$ci nerek nerek. Lek ten nalezy stosowac
jedynie wowczas, kiedy nie mozna stosowac innego leku.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowaé preparat Vistide?

Leczenie preparatem Vistide powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen
wywolanych przez ludzki wirus uposledzenia odpornosci (HIV). Przed podaniem preparatu Vistide
nalezy skontrolowa¢ nerki pacjenta, gdyz leku tego nie wolno stosowa¢ u pacjentow z chorobami
nerek. W fazie leczenia ,,indukcyjnego” preparat Vistide podaje si¢ w trwajacym jedna godzing
wlewie dozylnym, w dawce 5 mg na kilogram masy ciala, raz w tygodniu, przez pierwsze dwa
tygodnie. Nastgpnie, w fazie leczenia ,,podtrzymujacego” lek ten podaje si¢ co twa tygodnie. Leczenie
prowadzi si¢ przez czas zgodny z zaleceniami w wytycznych dotyczacych postgpowania u pacjentow
zakazonych wirusem HIV.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek, pacjenci musza takze przyjmowac inny lek o nazwie
probenecyd (2 g na trzy godziny przed wlewem dozylnym, a nastgpnie 1 g na dwie godziny i osiem
godzin po wlewie dozylnym) oraz musza otrzymac¢ we wlewie dozylnym jeden litr roztworu
fizjologicznego na jedna godzing przed wlewem dozylnym preparatu Vistide. Probenecyd stosuje sig,
gdyz zapobiega on kumulowaniu si¢ cydofowiru w nerkach, a roztwor fizjologiczny stosuje si¢ w celu
zapobiegania odwodnieniu.

Jak dziala preparat Vistide?
Substancja czynna preparatu Vistide, cydofowir, jest lekiem przeciwwirusowym nalezacym do klasy
»analogow nukleotydow”. Blokuje ona aktywnos$¢ enzymoéw okres§lanych jako polimerazy DNA u
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wirusa CMV, ktore wirus wykorzystuje do wytwarzania DNA. Gdy wirus nie jest w stanie wytwarzac
DNA, nie moze on namnazac¢ si¢, co spowalnia szerzenie si¢ zakazenia.

Jak badano preparat Vistide?

Dziatanie preparatu Vistide w zapaleniu siatkowki wywotanym przez wirusa CMV u pacjentow

z AIDS oceniano w jednym badaniu leczenia wstgpnego i jednym badaniu leczenia podtrzymujacego.
W badaniu leczenia wstepnego preparat Vistide pordwnywano z niestosowaniem zadnego leczenia u
48 pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni zadnym lekiem z powodu zapalenia siatkowki
wywolanego przez wirusa CMV. W badaniu leczenia podtrzymujacego porownywano dwie dawki
preparatu Vistide (5 i 3 mg/kg masy ciata) u 100 pacjentow, u ktorych zanikta odpowiedz na inne leki
stosowane w zapaleniu siatkdwki wywotanym przez wirusa CMV (gancyklowir lub foskarnet) lub
ktorzy nie mogli otrzymywac takich lekow. W obu badaniach gtéwna miara skutecznosci byt czas do
nasilenia choroby.

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

W badaniu leczenia wstepnego preparat Vistide byt skuteczniejszy niz niestosowanie leczenia.
Zapalenie siatkowki wywotane przez wirusa CMV ulegato nasileniu $rednio po 120 dniach

u pacjentdOw przyjmujacych preparat Vistide, w poréwnaniu z 22 dniami u pacjentéw, ktoérzy nie
otrzymywali Zadnego leczenia. W badaniu leczenia podtrzymujacego dawka 5 mg/kg byta
skuteczniejsza niz dawka 3 mg/kg (odpowiednio 115 dni i 49 dni).

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Vistide?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Vistide (obserwowane

u wigcej niz 1 pacjenta na 10) to neutropenia (obnizona liczba krwinek biatych), bole glowy, nudnosci
(mdtosci), wymioty, lysienie (utrata owtosienia), wysypka, biatkomocz (obecnos¢ biatka w moczu),
podwyzszony poziom kreatyniny (produktu rozpadu migsni) we krwi, astenia (ostabienie) i goraczka.
Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Vistide znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Vistide nie nalezy podawaé¢ osobom, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na cydofowir lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Nie nalezy takze stosowaé go

u pacjentdow z chorobami nerek, a takze u oséb przyjmujacych inne leki, ktére moga powodowaé
uszkodzenie nerek, jak rowniez u pacjentow, ktorzy nie moga przyjmowac probenecydu lub innych
sulfonamidow. Preparatu Vistide nie nalezy podawa¢ bezposrednio do oka.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Vistide?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Vistide przewyzszaja ryzyko w leczeniu zapalenia siatkéwki wywolanego przez
wirusa CMV u pacjentdow z AIDS i bez zaburzen czynnosci nerek. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu Vistide do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Vistide:

Dnia 23 kwietnia 1997 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Vistide do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono
w dniach 23 kwietnia 2002 r. i 23 kwietnia 2007 r. Podmiotem odpowiedzialny posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie preparatu do obrotu jest firma Gilead Sciences International.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Vistide znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2009.
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