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KOMITET DS. PRODUKTÓW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI 
EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJĄCE (EPAR) 

APTIVUS 

Nieopatentowana nazwa międzynarodowa (INN): Typranawir 

Abstrakt 

 
 
Substancja czynna: 

 
Typranawir 

 
Grupa farmakoterapeutyczna 
(Kod ATC): 

 
Inhibitory proteazy 
J05A E09 

 
Obecnie zaaprobowane wskazania do 
stosowania: 

 
APTIVUS, podawany razem z małymi dawkami 
rytonawiru, wskazany jest w skojarzonej terapii 
przeciwretrowirusowej w zakażeniach wirusem HIV-
1 u osób dorosłych, poddanych wcześniej 
intensywnemu leczeniu, zakażonych wirusem 
opornym na wiele inhibitorów proteazy.  
 
Wskazanie to opiera się na wynikach dwóch badań III 
fazy, przeprowadzonych u pacjentów, którzy 
wcześniej byli intensywnie leczeni (średnio 12 
stosowanych wcześniej leków 
przeciwretrowirusowych), zakażonych wirusem 
opornym na inhibitory proteazy (szczegóły dotyczące 
początkowego profilu oporności wirusa HIV u 
pacjentów przedstawiono w punkcie 5.1 ChPL). 
 
Podczas podejmowania decyzji o rozpoczęciu 
leczenia preparatem APTIVUS, podawanego razem z 
małą dawką rytonawiru, należy dokładnie zapoznać 
się z historią leczenia pacjenta, a także z rodzajami 
mutacji związanych z poszczególnymi lekami.  
Stosując APTIVUS należy kierować się wynikami 
testów genotypowych lub fenotypowych (gdy są 
dostępne) oraz historią leczenia. 

  
 
Zatwierdzone postacie: 

 
Patrz moduł  “All authorised presentations” 

 
Podmiot odpowiedzialny posiadający 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 

 
Boehringer Ingelheim International GmbH 
Binger Strasse 173 
55216 Ingelheim am Rhein 
Niemcy 

 
Data wydania pozwolenia na dopuszczenie 
do obrotu ważnego na terytorium Unii 
Europejskiej:  

 
25/10/05 
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Data uznania za sierocy produkt leczniczy: 

 
Nie dotyczy 

  
 

APTIVUS zawierający typranawir został opracowany do leczenia ludzkiego wirusa upośledzenia 
odporności (HIV-1) u zakażonych dorosłych pacjentów z zaawansowaną chorobą i ograniczonymi 
możliwościami leczenia. Typranawir jest inhibitorem proteazy enzymu HIV zapobiegającym 
tworzeniu się dojrzałego wirusa. APTIVUS powinien być przepisywany przez lekarzy, którzy mają 
doświadczenie w leczeniu zakażeń wirusem HIV-1. 
 
Aprobata była oparta na wynikach dwóch klinicznie dużych, wieloośrodkowych, otwartych badań (ok. 
600 i 800 pacjentów włączonych odpowiednio do badań RESIST 1 i RESIST 2) obejmujących 
pacjentów poprzednio leczonych różnymi antyretrowirusowymi schematami leczenia. Badania te 
wykazały, że APTIVUS, stosowany dwa razy dziennie ze wzmocnionym działaniem rytonawiru, 
osiągnął lepsze wyniki w hamowaniu czynności wirusa niż inhibitor proteazy wzmocniony 
rytonawirem. W obu przypadkach zastosowano optymalny schemat podstawowy (OBR) leków 
przeciw HIV po 24-tygodniowym leczeniu. APTIVUS charakteryzuje się złożonym profilem 
interakcji wymagającym szczególnej uwagi. 
 
Najczęściej występującymi niepożądanymi działaniami są biegunka, nudności, zmęczenie, ból głowy i 
wymioty. Główny niepokój budzi hepatotoksyczność preparatu APTIVUS wymagająca ostrożnego 
monitorowania, szczególnie pacjentów z przebytą chorobą wątroby. Po wprowadzeniu leku na rynek, 
oczekuje się dalszych informacji na temat długoterminowego bezpieczeństwa preparatu APTIVUS.  
 
Na podstawie przedstawionych danych dotyczących jakości, bezpieczeństwa i skuteczności, CHMP 
uznał, że produkt APTIVUS wykazuje zadowalający stosunek ryzyka do korzyści dla 
zaaprobowanego wskazania. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zostało w szczególnych 
okolicznościach przy braku zbieranych przez 48 tygodni danych z dwóch prób potwierdzających 
skuteczność i bezpieczeństwo długoterminowego stosowania typranawiru z małą dawką rytonawiru. 
Szczegółowe warunki dotyczące zastosowania niniejszego produktu, informacje naukowe lub kwestie 
proceduralne znajdują się w odpowiednich modułach. 
 
* Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjątkowych okolicznościach odnosi się do sytuacji, gdy 
ze względu na wyjątkowe okoliczności pozwolenie może zostać przyznane, uwzględniając pewne określone 
obowiązki, podlegające corocznemu przeglądowi. 
 


