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lamivudina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Epivir.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Epivir.

Ce este Epivir?

Epivir este un medicament care contine substanta activa lamivudina. Este disponibil sub forma de
comprimate (150 si 300 mg) si solutie orala (10 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Epivir?

Epivir se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antivirale in tratamentul pacientilor infectati cu
virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care provoaca sindromul imunodeficientei dobandite
(SIDA).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Epivir?

Tratamentul cu Epivir trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV.

Doza recomandata de Epivir la adulti si la copiii cu o greutate de cel putin 25 kg este de 300 mg zilnic.
Aceasta poate fi administrata o data pe zi sub forma unei doze unice sau de doua ori pe zi in doua doze
de 150 mg fiecare. La copiii cu greutatea sub 25 kg, doza recomandata depinde de greutatea
corporala.

Pacientii care nu pot inghiti comprimatele intregi trebuie sa foloseasca solutia orala sau pot sa sfarame
comprimatele si sa le adauge la o cantitate mica de alimente sau de lichide, chiar inainte de a lua doza.
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Doza de Epivir trebuie ajustata la pacientii cu afectiuni renale grave. Pentru a obtine doza
corespunzatoare se poate utiliza solutia orala. Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum actioneaza Epivir?

Substanta activa din Epivir, lamivudina, este un inhibitor nucleozidic al revers transcriptazei (INRT).
Actioneaza prin blocarea activitatii revers transcriptazei, o enzima de care HIV are nevoie pentru a
genera instructiunile genetice necesare in vederea producerii de noi virusuri dupa infectarea celulei.
Epivir, administrat in asociere cu alte medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sénge si o
mentine la un nivel redus. Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia
efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat Epivir?

Epivir a fost studiat in cinci studii principale care au cuprins aproape 3 000 de adulti (in varsta de cel
putin 18 ani).

Patru din aceste studii au comparat Epivir Tn asociere cu zidovudina (alt medicament antiviral) fie cu
Epivir sau zidovudina in monoterapie, fie cu Epivir in asociere cu zalcitabina (alt medicament antiviral).
Studiile au examinat efectele Epivir asupra nivelului de HIV din sange (incarcatura virald) si asupra
numarului de limfocite T4 din sange (nivelul de CD4). Celulele T4 sunt globule albe care au un rol
important in lupta impotriva infectiilor, dar care sunt distruse de HIV.

Cel de-al cincilea studiu a comparat efectele adaugarii Epivir sau placebo (un preparat inactiv) la
tratamentul existent pentru infectia cu HIV, la 1 895 de adulti care luasera medicamente antivirale
timp de cel putin patru saptamani. Acest studiu a investigat numarul de pacienti care au dezvoltat o
boald asociata cu SIDA sau care au murit dupa un an de tratament.

Epivir a fost, de asemenea, studiat pe 615 pacienti cu varste cuprinse intre noua luni si 15 ani. Studiul
a comparat efectele Epivir administrat in asociere cu zidovudina cu cele ale didanozinei (alt
medicament antiviral) administrate in monoterapie. Acest studiu a masurat timpul de supravietuire a
pacientilor fara agravarea bolii.

Ce beneficii a prezentat Epivir pe parcursul studiilor?

Toate studiile au demonstrat ca acele combinatii care includeau Epivir au fost mai eficace decat
medicamentele cu care au fost comparate.

in primele patru studii pe adulti, Epivir, administrat in asociere cu zidovudind, a marit numarul de
limfocite T4 mai mult decat medicamentele cu care a fost comparat, dupa 24 de saptamani de
tratament. De asemenea, combinatia a redus incarcaturile virale in toate studiile dupa doua pana la
patru saptamani de tratament, dar acest efect a fost temporar.

in al cincilea studiu pe adulti, addugarea Epivir la tratamentul existent a redus riscul de progresie a
bolii sau de deces: dupa un an, 9% din pacientii care luau Epivir au dezvoltat o boala asociata cu SIDA
sau au murit (128 din 1 369), in comparatie cu 20% din cei care luau placebo (95 din 471).

Rezultate similare au fost observate la pacientii cu varsta sub 15 ani infectati cu HIV.
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Care sunt riscurile asociate cu Epivir?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Epivir (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt diaree, greata, varsaturi, dureri de cap, insomnie (tulburari de somn), tuse, simptome nazale,
eruptii cutanate, tulburari musculare, artralgie (dureri articulare), alopecie (caderea parului), febra,
dureri abdominale (de burtd) sau crampe, indispozitie (disconfort) si extenuare (oboseald). Pentru lista
completa a efectelor secundare raportate asociate cu Epivir, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Epivir?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Epivir sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Epivir?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Epivir sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Epivir, au
fost incluse informatii referitoare la sigurantad, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Epivir
Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Epivir, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 8 august 1996.

EPAR-ul complet pentru Epivir este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Epivir, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau

farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2015.
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