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Isentress (raltegrawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Isentress i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Isentress i w jakim celu sie go stosuje

Isentress jest lekiem przeciw zakazeniu HIV, ktéry stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciw
HIV w leczeniu pacjentéow z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV-1) — wirusem,
ktéry powoduje nabyty zespdt niedoboru odpornosci (AIDS).

Isentress zawiera substancje czynna raltegrawir.
Jak stosowac¢ lek Isentress

Isentress wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do potkniecia (400 i 600 mg), tabletek do zucia (25 i 100 mg)
oraz saszetek zawierajacych granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej (kazda saszetka zawiera 100
mg produktu). Granulat stosuje sie do sporzadzania roztworu do picia dla niemowlat i dzieci, tabletki
do zucia przeznaczone sg dla nieco starszych dzieci, natomiast tabletki 400 i 600 mg stosuje sie w
réznych schematach dawkowania u starszych dzieci i 0oséb dorostych, w zaleznosci od zalecenia
lekarza. Rownowazne dawki tych réznych postaci leku nie wywotujg takiego samego poziomu
raltegrawiru w organizmie, dlatego nie wolno ich stosowa¢ zamiennie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Isentress znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Isentress

Substancja czynna leku Isentress, raltegrawir, jest inhibitorem integrazy. Substancja ta blokuje
dziatanie enzymu zwanego integraza, ktdéry bierze udziat w jednej z faz namnazania sie wirusa HIV. Po
zablokowaniu enzymu wirus nie namnaza sie w prawidtowy sposdb, co spowalnia rozprzestrzenianie sie
zakazenia. Lek Isentress, podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw zakazeniu HIV, zmniejsza
liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje ja na niskim poziomie. Isentress nie leczy zakazenia
wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i opéznic
moment pojawienia sie zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.
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Korzysci ze stosowania produktu Isentress wykazane w badaniach

Lek Isentress oceniono w szesciu badaniach gtéwnych.

Dwa badania obejmowaty tacznie 699 uprzednio leczonych pacjentéw, przyjmujacych juz leki
przeciw zakazeniu HIV, ktore okazaty sie nieskuteczne. W badaniach lek Isentress porownywano z
placebo (leczenie pozorowane); oba leki dotaczano do optymalnego leczenia podstawowego
(potaczenie innych lekdw przeciw HIV, ktore dobrano dla danego pacjenta w sposéb maksymalnie
zwiekszajacy prawdopodobiefnstwo obnizenia poziomu wirusa HIV we krwi). Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byto zmniejszenie liczby kopii wirusa HIV we krwi (miano wirusa) po 16
tygodniach: miano wirusa wynosito mniej niz 400 kopii/ml u 77% pacjentdéw przyjmujacych
Isentress i u 42%pacjentéw otrzymujacych placebo. Odpowiedz taka utrzymywata sie przynajmniej
przez 48 tygodni.

Trzecie badanie obejmowato 566 pacjentéw nieleczonych wczesniej przeciw HIV. W badaniu tym
lek Isentress poréwnywano z efawirenzem (inny lek przeciw zakazeniu HIV). Wszyscy pacjenci
przyjmowali takze tenofowir i emtrycytabine (inne leki przeciw zakazeniu HIV). Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych po 48 tygodniach miano wirusa byto
niewykrywalne (ponizej 50 kopii wirusa na mililitr krwi). Isentress wykazat takg sama skutecznosg,
jak efawirenz. Po 48 tygodniach u 86% pacjentdéw przyjmujacych Isentress miano wirusa wynosito
ponizej 50 kopii/ml (241 z 281), w poréwnaniu z 82% pacjentéw przyjmujacych efawirenz (230 z
282).

W czwartym badaniu z udziatem 802 pacjentdw, ktorzy nie przyjmowali wczesniej zadnych lekow
przeciw zakazeniu HIV wykazano, ze podawanie leku Isentress w jednej dawce wynoszacej

1 200 mg raz na dobe byto réwnie skuteczne, jak podawanie 400 mg dwa razy na dobe. Pacjenci
otrzymywali réwniez lek Truvada (emtrycytabina z dizoproksylem tenofowiru). Po 48 tygodniach
miano wirusa ponizej 40 kopii/ml odnotowano u 89% (472 z 531) pacjentéw przyjmujacych
Isentress w jednej dawce na dobe i u 88 % (235 z 266) pacjentdw przyjmujacych ten lek dwa razy
na dobe.

Lek Isentress oceniano réwniez w pigtym badaniu z udziatem 126 dzieci w wieku od 2 do 18 lat
zakazonych HIV-1 , u ktérych dotychczasowe leczenie zakazenia wirusem HIV okazato sie
nieskuteczne. W badaniu wykazano, ze lek Isentress, podawany w tabletkach do potykania lub
Zucia, jest bezpieczny dla dzieci, a stezenie leku we krwi jest u nich podobne, jak u oséb dorostych.
W zwigzku z tym nalezy oczekiwac, ze skutecznos¢ leku, ktéra odnotowano u oséb dorostych,
bedzie podobna u dzieci.

W szdstym badaniu uczestniczyto 26 dzieci w wieku od 4 tygodni do 2 lat, ktérym podawano lek
Isentress w postaci zawiesiny doustnej sporzgadzonej z granulatu. W badaniu oceniano miana
wirusa po 24 i 48 tygodniach. Leczenie produktem Isentress spowodowato zmniejszenie miana
wirusa po 48 tygodniach: u 53% dzieci miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii/ml.

W dodatkowych badaniach pomocniczych ustalono dawki zapewniajace podobne poziomy
skutecznosci leku Isentress u noworodkdéw i matych dzieci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Isentress

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Isentress(obserwowane u 1 do 10
pacjentéw na 100) to: bdle gtowy, bdle brzucha i mdtosci (nudnosci). Dziatania niepozadane u dzieci
byty poréwnywalne do dziatan niepozadanych u oséb dorostych. Najczestsze powazne dziatania
niepozadane to zespdt rekonstrukcji immunologicznej (objawy zakazenia zwigzane z powrotem funkcji
uktadu immunologicznego) i wysypka. Pojawity sie rowniez niezbyt czeste zgtoszenia rabdomiolizy
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(rozpad miesni poprzecznie prazkowanych). Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Isentress znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Isentress w UE

Wykazano, ze Isentress jest skuteczny w osigganiu kontroli nad HIV przy stosowaniu wraz z innymi
lekami przeciw HIV. Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Isentress przewyzszajg ryzyko, i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Isentress

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Isentress w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Isentress sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Isentress sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Isentress

Lek Isentress otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
20 grudnia 2007 r. W dniu 14 lipca 2009 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Isentress znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000860/human_med_000859.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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