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Ziagen (abakawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Ziagen i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ziagen i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ziagen jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi w leczeniu pacjentéw
zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), ktéry wywotuje zesp6t nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Ziagen zawiera substancje czynng abakawir.

Jak stosowac lek Ziagen

Lek wydawany na recepte. Powinien go przepisywac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia
HIV.

Przed rozpoczeciem leczenia abakawirem kazdy pacjent powinien poddac¢ sie badaniu na obecnos¢
genu o nazwie HLA-B (typ 5701). U pacjentéw, ktérzy majg ten gen, wystepuje podwyzszone ryzyko
reakcji alergicznej na abakawir, dlatego nie powinni oni przyjmowac leku Ziagen.

Lek Ziagen jest dostepny w postaci tabletek (300 mg) i w postaci roztworu doustnego (20 mg/ml).
Zalecana dawka u os6b dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 25 kg wynosi 600 mg na dobe.
Mozna przyjmowac te dawke pojedynczo lub podzieli¢ ja na dwie dawki po 300 mg i przyjmowac dwa
razy na dobe.

U dzieci o masie ciata ponizej 25 kg zalecana dawka zalezy od masy ciata.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ziagen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ziagen

Substancja czynna leku Ziagen, abakawir, jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy
(NRTI). Jej dziatanie polega na blokowaniu aktywnosci odwrotnej transkryptazy, enzymu, ktéry jest
wytwarzany przez wirusa HIV i umozliwia mu wytwarzanie wiekszej liczby swoich kopii w zakazonych
przez niego komorkach i rozprzestrzenianie sie w organizmie. Lek Ziagen, przyjmowany w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza miano wirusa HIV we krwi i utrzymuje je na niskim
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poziomie. Lek Ziagen nie leczy zakazenia HIV, ale chroni ukfad odpornosciowy przed uszkodzeniem
oraz zapobiega rozwojowi zakazen i chordob zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Ziagen wykazane w badaniach

W szesciu badaniach gtéwnych stwierdzono, ze lek Ziagen jest skuteczniejszy od placebo (leczenia
pozorowanego) i tak samo skuteczny w zakresie kontrolowania zakazenia HIV jak inne leki
przeciwwirusowe. W badaniach tych uczestniczyty 1843 osoby doroste (w wieku od 18 lat) zakazone
HIV. Lek Ziagen przyjmowano w monoterapii lub w skojarzeniu z lamiwudyng i zydowudyng (innymi
lekami przeciwwirusowymi) albo jako dodatek do obecnego leczenia pacjentéow z HIV. Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby kopii wirusa HIV we krwi (miano wirusa) oraz liczby
limfocytow T CD4 we krwi (miano limfocytéw CD4). Limfocyty T CD4 to krwinki biate pomagajace
zwalczac infekcje, a zabijane przez wirusa HIV.

We wszystkich badaniach lek Ziagen powodowat zmniejszenie miana wirusa w kazdej grupie wiekowej,
szczegdlnie gdy byt przyjmowany wraz z innymi lekami przeciwwirusowymi. W jednym z badan u 77%
(67 z 87) pacjentdw otrzymujacych lek Ziagen wraz z lamiwudyng i zydowudyng po 16 tygodniach
miano wirusa wynosito ponizej 400 kopii na mililitr w poréwnaniu z 38% (33 z 86) 0s6b dorostych
otrzymujacych lamiwudyne i zydowudyne bez leku Ziagen. W innym badaniu z udziatem 784 pacjentéw
poréwnywano dziatanie leku Ziagen przyjmowanego raz albo dwa razy na dobe w skojarzeniu z
lamiwudyng i efawirenzem (innymi lekami przeciwwirusowymi). Lek Ziagen przyjmowany zaréwno raz,
jak i dwa razy na dobe miat podobny wptyw na miano wirusa. Pacjenci otrzymujacy lek Ziagen mieli
réwniez zwiekszong liczbe limfocytéw CD4.

Prowadzono tez badania z udziatem pacjentéw zakazonych HIV w wieku od 3 miesiecy do 18 lat. W
jednym badaniu stwierdzono, ze u pacjentow powyzej 1 roku zycia lek Ziagen w skojarzeniu z
lamiwudyng albo zydowudyng jest skuteczniejszy niz leczenie skojarzeniem lamiwudyny i zydowudyny.

Ponadto prowadzono badania poréwnujgce dawkowanie raz na dobe z dawkowaniem dwa razy na dobe
u dzieci — stwierdzono, ze w obu przypadkach wptyw leku Ziagen na miano wirusa jest podobny.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ziagen

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ziagen (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
0sOb) to: utrata apetytu, bdl glowy, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, wysypka, goraczka, letarg
(brak energii) i zmeczenie.

U pacjentéw przyjmujacych lek Ziagen zazwyczaj w ciggu pierwszych 6 tygodni leczenia wystepuja
reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne), ktére moga zagrazac zyciu. Ryzyko nadwrazliwosci jest
wyzsze u pacjentéow z genem HLA-B (typ 5701). Objawy niemal zawsze obejmuja goraczke lub
wysypke, ale bardzo czesto wystepuja tez: nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha, dusznosci
(trudnosci z oddychaniem), kaszel, goraczka, letarg, zte samopoczucie, bdl gtowy, oznaki uszkodzenia
watroby w badaniach krwi i béle miesni. W przypadku pojawienia sie reakcji nadwrazliwosci nalezy jak
najszybciej przerwac leczenie lekiem Ziagen.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ziagen znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ziagen w UE

Europejska Agencja Lekdw stwierdzita, ze korzysci ze stosowania leku Ziagen wykazano na podstawie
wynikéw badan, w ktorych lek przyjmowano przede wszystkim dwa razy na dobe w skojarzeniu z
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innymi produktami leczniczymi. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ziagen
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ziagen

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

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

Inne informacje dotyczace leku Ziagen

Lek Ziagen otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 lipca 1999 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 04.2020.
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