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Ziagen (abakavir)
Sammanfattning av Ziagen och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Ziagen och vad anvands det for?

Ziagen anvands tillsammans med andra antivirala Idkemedel for behandling av patienter som ar
infekterade med humant immunbristvirus (hiv), det virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom
(aids).

Ziagen innehaller den aktiva substansen abakavir.

Hur anvadnds Ziagen?

Ziagen ar receptbelagt och ska skrivas ut av ldkare som har erfarenhet av att behandla hivinfektioner.

Innan behandling med abakavir pabérjas ska samtliga patienter ha genomgatt ett test for att se om de
har en sarskild gen som kallas HLA-B (typ 5701). Patienter med denna gen I6per 6kad risk att fa en
allergisk reaktion mot abakavir och ska darfor inte ta Ziagen.

Ziagen finns som tabletter (300 mg) och som oral 16sning (20 mg/ml). Den rekommenderade dosen
for vuxna och barn som vager minst 25 kg ar 600 mg om dagen. Detta kan tas antingen som en enda
daglig dos eller delas upp pa 300 mg tva ganger om dagen.

Foér barn som vager mindre &n 25 kg beror dosen pa kroppsvikten.

For att fa mer information om hur du anvénder Ziagen, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ziagen?

Den aktiva substansen i Ziagen, abakavir, ar en nukleosid omvant transkriptashammare (NRTI).
Abakavir verkar genom att blockera aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym som produceras av
hiv for att framstalla nya kopior av sig sjalvt i de celler det har infekterat och darmed sprids viruset i
kroppen. Ziagen taget tillsammans med andra antivirala lakemedel minskar mangden hiv i blodet och
haller den pa en 1&g niva. Ziagen botar inte hivinfektion, men det bromsar skadorna pa
immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som &r kopplade till aids.
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Vilka fordelar med Ziagen har visats i studierna?

Sex huvudstudier visade att Ziagen var effektivare an placebo (overksam behandling) och lika effektivt
som andra antivirala ldkemedel nar det géllde att halla hivinfektionen under kontroll. Studierna
omfattade 1 843 hivinfekterade vuxna (fran 18 ars alder). Ziagen togs ensamt eller som tillagg till
kombinationen lamivudin och zidovudin (andra antivirala ldkemedel) eller till patienternas pagdende
behandling mot hiv. De huvudsakliga effektmatten var forandringar i hivnivan i blodet (virusbelastning)
och antalet CD4 T-celler i blodet (CD4-celltal). CD4 T-celler &r vita blodkroppar som hjalper till att
bekdmpa infektioner, men som dddas av hiv.

I samtliga studier gav Ziagen en minskad virusbelastning i alla dldersgrupper, sérskilt ndr det togs
tillsammans med andra antivirala lakemedel. I en av studierna hade 77 procent (67 av 87) av de
patienter som tog Ziagen tillsammans med lamivudin och zidovudin en virusbelastning under

400 kopior/ml efter 16 veckors behandling, jamfért med 38 procent (33 av 86) av de vuxna som tog
lamivudin och zidovudin utan Ziagen. I en annan studie pa 784 patienter jamfordes effekten av att ta
Ziagen i kombination med lamivudin och efavirenz (andra antivirala ldkemedel) en respektive tva
ganger dagligen. Ziagen hade samma effekt pa virusbelastningen oavsett om det togs en eller tva
ganger dagligen. Hos patienter som fick Ziagen dkade dessutom CD4-celltalen.

Studier har ocksd genomforts pa hivinfekterade patienter i dldrarna 3 manader till 18 &r. En studie
visade att Ziagen i kombination med antingen lamivudin eller zidovudin hos patienter éver 1 rs dlder
var effektivare an behandling med en kombination av lamivudin och zidovudin.

Dessutom genomfdrdes studier for att underséka en daglig dos jamfért med tva dagliga doser av
Ziagen hos barn och man fann att Ziagen hade samma effekt pa virusbelastningen oavsett om det togs
en eller tvd ganger dagligen.

Vilka ar riskerna med Ziagen?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ziagen (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar aptitférlust, huvudvark, illamdende, krékningar, diarré, hudutslag, feber, letargi (brist pd energi)
och trétthet.

Overkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) upptrader hos vissa patienter som tar Ziagen,
vanligen under behandlingens forsta sex veckor, och kan vara livshotande. Risken fér dverkanslighet ar
hégre hos patienter som har genen HLA-B (typ 5701). Symtomen inkluderar nastan alltid feber eller
hudutslag, men det ar ocksd mycket vanligt med illam3ende, krakningar, diarré, magsmartor, dyspné
(andningssvarigheter), hosta, feber, letargi, allman sjukdomskansla, huvudvark, tecken pa leverskador
i blodet och muskelsmadrta. Behandling med Ziagen ska avbrytas omedelbart om patienten uppvisar
Overkanslighetsreaktioner.

En fullstandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Ziagen finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ziagen godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att pavisandet av fordelarna med Ziagen byggde
pa resultat fran studier dar lakemedlet huvudsakligen togs tvd ganger dagligen i kombination med
andra lakemedel. EMA fann att fordelarna med Ziagen ar storre an riskerna och att Ziagen kan
godkdnnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ziagen?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ziagen har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ziagen kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ziagen utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ziagen

Den 8 juli 1999 beviljades Ziagen ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ziagen finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziagen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2020.
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