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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
VISTIDE

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedeckii
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Vistide?
Vistide je koncentrat, z ktorého sa pripravuje inflizny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje ucinnu
latku cidofovir (75 mg/ml).

Na ¢o sa liek Vistide pouZiva?

Liek Vistide sa pouZziva na lie¢bu cytomegalovirusovej retinitidy, virusovej infekcie sietnice
(svetlocitlivy povrch v zadnej Casti oka). Toto ochorenie moéze zapricinit’ stratu zraku. Liek Vistide sa
pouziva v pripade pacientov so syndromom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS), ktori netrpia
ochorenim obli¢iek. Liek sa ma pouzit’ len vtedy, ked nie je vhodné pouzitie inych liekov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Vistide uziva?

Liecbu lieckom Vistide by mal predpisat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou infekcie virusu l'udske;
imunodeficiencie (HIV). Pred podanim lieku Vistide sa musia skontrolovat’ obli¢ky pacienta, pretoze
liek sa nesmie podavat’ pacientom s ochorenim obli¢iek. PoCas tivodnej fazy lieCby sa liek Vistide
podava dva tyzdne vo forme hodinovej infazie v davke 5 mg na kilogram telesnej hmotnosti raz
tyzdenne. Pocas udrziavacej fazy liecby sa liek podava raz za dva tyzdne. LieCba pokracuje tak dlho,
ako odporucaji miestne usmernenia o liecbe pacientov infikovanych virusom HIV.

Na znizenie rizika poskodenia obli¢iek pacienti musia uzivat’ aj d’alsi liek, ktory sa nazyva probenecid
(2 g tri hodiny pred infaziou, potom 1 g dve a potom osem hodin po infuzii). Hodinu pred infaziou
lieku Vistide dostant jeden liter infuzie roztoku chloridu sodného. Probenecid sa pouziva preto, lebo
brani ukladaniu cidofoviru v oblickéach, a roztok chloridu sodného sa pouziva na prevenciu
dehydratacie.

Akym sposobom liek Vistide u¢inkuje?

Utinna latka lieku Vistide, cidofovir, je antivirusovy liek, ktory patri do triedy analégov nukleotidov.
Blokuje ucinok enzymov, ktoré sa nazyvaju DNA-polymerazy v cytomegalovirusoch, ktoré virus
vyuziva na tvorbu DNA. Ked’ virus nemoze vytvarat DNA, nemdze sa reprodukovat’, o spomal’uje
Sirenie infekcie.
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Ako bol liek Vistide skimany?

Uginky lieku Vistide pri cytomegalovirusovej retinitide u pacientov s AIDS sa skamali v jednej
klinickej $tidii a v jednej udrziavacej §tadii. V klinickej $tidii sa porovnavali vysledky pouzitia lieku
Vistide s vysledkami bez liecby u 48 pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni Ziadnym lieckom na
cytomegalovirusovu retinitidu. V udrziavacej §tadii sa porovnavali dve udrziavacie davky lieku
Vistide (5 a 3 mg/kg telesnej hmotnosti) u 100 pacientov, ktori prestali odpovedat’ na iné lieky na
cytomegalovirusovu retinitidu (ganciklovir alebo foskarnet), alebo ich nemohli uzivat. V obidvoch
studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti ¢as do zhorSenia ochorenia.

AKky prinos preukazal liek Vistide v tychto Stadiach?

V klinickej stadii bol liek Vistide u€innejsi ako Ziadna liecba. U pacientov uzivajucich liek Vistide
trvalo priemerne 120 dni, kym sa cytomegalovirusova retinitida zhorSila, v porovnani s 22 diiami u
pacientov, ktori nepodstupili ziadnu lie¢bu. V udrziavacej $tudii bola davka 5 mg/kg ti¢innejsia ako
davka 3 mg/kg (115 dni, resp. 49 dni).

AKé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Vistide?

Najcastejsie vedlajsie ucinky pri uzivani lieku Vistide (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) st
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek), bolest” hlavy, nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie, alopécia
(vypadavanie vlasov), vyrazka, proteinuria (bielkovina v mo¢i), zvy$ené hladiny kreatininu v krvi
(produkt rozpadu svalov), asténia (slabost’) a horacka. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov
pozorovanych pri uzivani lieku Vistide sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Vistide by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na cidofovir alebo na iné
zlozky lieku. Liek by nemali uzivat’ ani pacienti, ktori maji ochorenie obliciek, alebo ktori uzivaji iné
lieky, ktoré by mohli poskodit’ obli¢ky, ani pacienti, ktori nemézu uzivat’ probenecid alebo iné lieky
obsahujuce sulfat. Liek Vistide by sa nemal podavat’ injek¢ne priamo do oka.

Preco bol liek Vistide schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos lieku Vistide je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim pri liecbe cytomegalovirusovej retinitidy u pacientov s AIDS a

bez ochorenia oblic¢iek. Vybor odporucil udelit povolenie na uvedenie lieku Vistide na trh.

DalSie informacie o lieku Vistide:

Eurépska komisia 23. aprila 1997 vydala povolenie na uvedenie lieku Vistide na trh platné v celej
Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia bola predizena 23. aprila 2002 a 23. aprila 2007. Drzitelom
povolenia je spolo¢nost’ Gilead Sciences International.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vistide sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sathrnu: 01-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/vistide/vistide.htm
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