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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
VISTIDE

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Vistide?
Vistide &r ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven). Det
innehaller den aktiva substansen cidofovir (75 mg/ml).

Vad anvands Vistide for?

Vistide anvands for behandling av CMV-retinit (cytomegalovirusretinit), en virusinfektion i retina
(den ljuskansliga ytan langst bak i 6gat). Denna sjukdom kan leda till synforlust. Vistide anvands pa
patienter med forvarvat immunbristsyndrom (aids) som inte lider av njursjukdom. L&kemedlet ska
endast anvandas nér andra lakemedel &r olampliga.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Vistide?

Behandling med Vistide ska ordineras av lakare som har erfarenhet av att behandla infektion med
humant immunbristvirus (hiv). Innan patienten behandlas med Vistide maste personens njurar
kontrolleras eftersom lakemedlet inte far ges till patienter med njursjukdom. Under "induktionsfasen”
(den inledande fasen) administreras Vistide i form av en infusion under en timme om 5 mg per
kilogram kroppsvikt en gang i veckan under de forsta tva veckorna. Under "underhallsfasen” ges det
sedan en gang varannan vecka. Behandlingen pagar under sa lang tid som rekommenderas i de lokala
riktlinjerna for behandling av hiv-infekterade patienter.

For att minska risken for njurskador maste patienterna ocksa ta lakemedlet probenecid (2 gram

tre timmar fare infusionen och sedan 1 gram tva och atta timmar efter infusionen) och fa en infusion
med en liter koksaltlésning en timme fore infusionen med Vistide. Probenecid anvands eftersom det
forhindrar att cidofovir samlas i njurarna och koksaltlésning anvands for att forhindra uttorkning.

Hur verkar Vistide?

Den aktiva substansen i Vistide, cidofovir, &r ett antiviralt lakemedel som tillhér gruppen
nukleotidanaloger. Det blockerar aktiviteten hos de enzymer i cytomegalovirus som kallas
DNA-polymeraser och som viruset anvander for att skapa DNA. Nér viruset inte kan skapa DNA kan
det inte reproduceras och darmed hejdas spridningen av infektionen.
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Hur har Vistides effekt undersokts?

Effekterna av Vistide hos aidspatienter med CMV-retinit undersoktes i en behandlingsstudie och en
underhallsstudie. I behandlingsstudien jamfordes Vistide med ingen behandling hos 48 patienter som
inte tidigare hade behandlats med nagot lakemedel mot CMV-retinit. | underhallsstudien jamfordes
tva underhallsdoser av Vistide (5 och 3 mg/kg kroppsvikt) hos 100 patienter som inte langre svarade
pa, eller inte kunde ta, andra lakemedel mot CMV-retinit (ganciklovir eller foskarnet). | bada studierna
var det viktigaste mattet pa effekt tiden till dess att sjukdomen forvarrades.

Vilken nytta har Vistide visat vid studierna?

I behandlingsstudien var behandling med Vistide effektivare an ingen behandling. Det tog i
genomsnitt 120 dagar innan infektionen med CMV-retinit forvéarrades hos de patienter som
behandlades med Vistide, jamfort med 22 dagar hos dem som inte behandlades. | underhallsstudien
var dosen 5 mg/kg effektivare &n dosen 3 mg/kg (115 dagar respektive 49 dagar).

Vilka ar riskerna med Vistide?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) &r neutropeni (lagt antal vita
blodkroppar), huvudvérk, illamaende, krakningar, alopeci (haravfall), hudutslag, proteinuri (protein i
urinen), forhojda kreatininnivaer i blodet (en nedbrytningsprodukt fran muskulaturen), asteni (svaghet)
och feber. Forteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats for Vistide finns i bipacksedeln.
Vistide ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot cidofovir eller nagot
annat innehallsamne. Det ska inte heller ges till patienter som har en njursjukdom eller som behandlas
med andra lakemedel som kan skada njurarna, och inte heller till patienter som inte kan ta probenecid
eller andra ldakemedel som innehaller sulfa. Vistide ska inte injiceras direkt i 6gat.

Varfor har Vistide godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Vistide ar stérre an riskerna vid
behandling av CMV-retinit hos patienter med aids som inte har nagon njursjukdom. Kommittén
rekommenderade att Vistide skulle godkénnas for forséljning.

Mer information om Vistide:

Den 23 april 1997 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Vistide som
géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forsaljning forlangdes den 23 april 2002 och

den 23 april 2007. Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ar Gilead Sciences International.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2009.
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