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Viread (tenofovir dizoproxil)
Prehlad o lieku Viread a preco bol povoleny v EU

Co je liek Viread a na &o sa pouziva?

Liek Viread je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori st infikovani
virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti typom 1 (HIV 1), o je virus, ktory spOGsobuje ziskany
syndréom imunitnej nedostato¢nosti (AIDS). Liek Viread sa pouziva v kombinacii s dalsimi liekmi proti
HIV. V pripade deti a dospievajlcich sa liek pouziva len u tych pacientov, ktorych nemozno liecit inymi
nukleotidovymi inhibitormi reverznej transkriptazy (NRTI) prvej linie. V pripade pacientov, ktori uz
pouzivali lieky na lieébu infekcie HIV, maju lekari predpisovat liek Viread az potom, ako sa oboznamia s
liekmi, ktoré pacienti v minulosti dostaval, resp. overia, aka je pravdepodobnost odpovede virusu na
antivirusové lieky.

Liek Viread sa pouziva aj na liecbu chronickej (dlhodobej) infekcie virusom hepatitidy B u dospelych

a deti vo veku 2 rokov a starsich s poskodenim pecene, ktorych pecen stale riadne funguje
(kompenzované ochorenie pecene). Pri dospelych sa mdZe pouzit aj u pacientov s poSkodenim pecene,
ktorych pecen riadne nepracuje (dekompenzované ochorenie pecene) a ktori neodpovedaju na lieCbu
lamivudinom (dalsim liekom na liecbu infekcie zapri¢inenej virusom hepatitidy B).

Liek Viread obsahuje liecivo tenofovir dizoproxil.
Ako sa liek Viread uziva?

Vydaj lieku Viread je viazany na lekarsky predpis a lieCbu méa zadat lekar so skdsenostami s lie¢bou
infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy B. Liek Viread je dostupny vo forme tabliet a granul, uziva sa
raz denne spolu s jedlom. V pripade pacientov, ktori majd mierne alebo zavazne znizenu funkciu
obli¢iek, bude mozno potrebné znizit ddvku alebo liek podavat menej ¢asto. Viac informéacii o pouzivani
lieku Viread si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym sposobom liek Viread Gcinkuje?

Liecivo lieku Viread, tenofovir dizoproxil, je tzv. prekurzor, ktory sa v tele meni na tenofovir.

Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NRTI). Pri infekcii virusom HIV blokuje
uéinok reverznej transkriptdzy, enzymu vytvaraného virusom HIV, ktory virusu umozfiuje infikovat
bunky a vytvarat viac virusov. Liek Viread uzZivany v kombindcii s inymi antivirusovymi liekmi znizuje
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mnoZstvo virusu HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej hladine. Liek Viread nelieci infekciu HIV ani AIDS,
ale mo6ze oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Tenofovir takisto narusa Ucinok enzymu vytvaraného virusom hepatitidy B s nazvom polymeraza DNA,
ktory sa podiela na tvorbe virusovej DNA. Liek Viread blokuje virus v tvorbe DNA a zabranuje tak jeho
rozmnoZovaniu a rozsirovaniu.

Aké prinosy lieku Viread boli preukazané v studiach?
HIV

V pripade lieCby HIV bol liek Viread po pridani k existujlcej liecbe ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek).
Na zaklade dvoch studii, na ktorych sa zucastnilo 741 dospelych infikovanych virusom HIV, sa ukazalo,
Ze liek Viread viedol k poklesu hladiny virusu HIV v krvi (virusovej zataze) na arovni priblizne 75 %

po 4 a 24 tyzdfioch v porovnani s malym zvy$enim alebo poklesom virusovej zataze na Grovni priblizne
5 % u pacientov uzivajucich placebo. V tretej stadii bol liek Viread po pridani k lamivudinu a efavirenzu
rovnako Ucinny ako iny liek stavudin. V skupinach uZivajicich liek Viread a stavudin bol podobny pocet
pacientov, ktori mali po 48 tyzdfioch virusovl zataz niziu ako 400 kopii/ml.

V §tadii, na ktorej sa zucastnilo 87 dospievajucich (vo veku od 12 do 18 rokov), sa skimali ucinky
pridania lieku Viread k existujucej lieCbe. Napriek tomu, Ze sa v tejto stadii nepreukazal Ziadny prinos
pridania lieku Viread k existujucej lieCbe v porovnani s pridanim placeba, liek Viread vytvoril

v porovnani s dospelymi podobnu hladinu lieciva v tele, a dospelo sa k zaveru, Ze vysledky boli
ovplyvnené typom pacientov zaradenych do skupiny uZivajicej liek Viread.

V §tadii, na ktorej sa zucastnilo 97 deti (vo veku od 2 do 12 rokov) lieCenych stavudinom alebo
zidovudinom, sa porovnavali U¢inky prechodu na liec¢bu liekom Viread pri pokracujlcej predchadzajucej
lieCbe. V studii sa ukazalo, Zze u vacsiny pacientov, ktori presli na stavudin alebo zidovudin, sa pri
pouzivani lieku Viread zachovala nizka hladina virusu HIV v krvi (po 48 tyZzdrfioch malo 83 % deti v
skupine uZivajacej liek Viread a 92 % deti uzivajlcich stavudin alebo zidovudin virusovu zataz nizsiu
ako 400 koépii/ml).

Hepatitida B

V pripade lieCby hepatitidy B sa v dvoch Studiach, na ktorych sa zUcastnilo 641 dospelych pacientov,
porovnaval liek Viread s inym liekom, adefovir dipivoxilom. Na jednej z tychto studii sa zdcastnili
pacienti s HBeAg negativnou hepatitidou B, typom, ktory je naroc¢nejsi na lieCbu, pricom na druhej
studii sa zUcastnili pacienti s beznejSou HBeAg pozitivnou hepatitidou B. Po 48 tyzdnoch na liecbu
Uplne odpovedalo 71 % HBeAg negativnych pacientov a 67 % HBeAg pozitivhych pacientov uzivajucich
liek Viread v porovnani so 49 % a 12 % pacientov uzivajucich adefovir dipivoxil.

V ramci tretej Stadie, na ktorej sa zucastnilo 112 dospelych, ktorych peéeri prestala riadne fungovat
(dekompenzované ochorenie pecene) sa liek Viread porovnaval s entekavirom a kombinovanou liecbou
liekom Viread a emtricitabin. Celkovo malo 70 % pacientov uzivajucich liek Viread alebo entekavir
virusovu zataz nizSiu ako 400 képii/ml. V pripade kombinovanej lie¢by liekom Viread a emtricitabinom
to bolo 88 % pacientov. Vo $tvrtej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 280 dospelych, ktori na lieCbu
lamivudinom neodpovedali, sa liek Viread pouzivany samostatne porovnaval s kombinovanou lie¢bou
liekom Viread a emtricitabinom. V pripade 89 % pacientov uzivajucich liek Viread bola virusova zataz
po 96 tyzdnoch lieCby nizsia ako 400 képii/ml v porovnani s 86 % pacientov, ktorym bola podavana
kombinovana liecba liekom Viread a emtricitabin.

V &tadii, na ktorej sa zucastnilo 106 dospievajacich s bud' HBeAg negativnou alebo HBeAg pozitivnou
hepatitidou B, sa liek Viread porovnaval s placebom, pricom sa zistilo, Ze po 72 tyzdnoch sa u 88 %



pacientov uzivajucich liek Viread virusova zataz znizila na menej ako 400 képii/ml v porovnani s 0 %
pacientov uzivajucich placebo. Podobné vysledky sa dosiahli v stadii, na ktorej sa zUcastnilo 89 deti
vo veku od 2 do 12 rokov: po 72 tyzdfioch sa u 77 % pacientov uzivajucich liek Viread virusova zataz
znizila na menej ako 400 képii/ml v porovnani so 7 % pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Viread?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Viread (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s nauzea (pocit
nevolhosti), zvracanie, hnacka, zavraty, hypofosfatémia (nizka hladina fosfatu v krvi), vyrazka

a asténia (slabost). V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lie¢enych liekom Viread takisto pozorovali
zavazné problémy s obli¢kami. Okrem toho méze liek Viread spdsobovat zniZzen( hustotu kosti.
Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Viread sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Viread povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Viread su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Viread?

Spoloénost, ktora vyraba liek Viread zabezpedi, aby vsetci lekari, ktori budd pravdepodobne
predpisovat alebo pouzivat liek Viread v pripade deti, dostali vzdelavacie materialy obsahujice délezité
bezpecnostné informacie, najma o rizikdch a osobitnych opatreniach sutvisiacich s funkciou obliciek

a s kostami.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Viread boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Viread sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Viread sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Viread

Lieku Viread bolo dfia 5. februara 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Viread sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 03-2019
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