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APTIVUS
Nieopatentowana nazwa ¢gdzynarodowa (INN)Typranawir

Abstrakt
Substancja czynna: Typranawir
Grupa farmakoter apeutyczna Inhibitory proteazy
(Kod ATC): JO5A EO9
Obecnie zaaprobowane wskazania do APTIVUS, podawany razem z matymi dawkami
stosowania: rytonawiru, wskazany jest w skojarzonej terapii

przeciwretrowirusowej w zakaniach wirusem HIV-
1 u os6b dorostych, poddanych wéniej
intensywnemu leczeniu, zati@ych wirusem
opornym na wiele inhibitorow proteazy.

Wskazanie to opieragsna wynikach dwaéch badadll
fazy, przeprowadzonych u pacjentow, ktérzy
wczeniej byli intensywnie leczenifednio 12
stosowanych wcZaiej lekow
przeciwretrowirusowych), zakanych wirusem
opornym na inhibitory proteazy (szczegoty dotyez
pocatkowego profilu oporngci wirusa HIV u
pacjentow przedstawiono w punkcie 5.1 ChPL).

Podczas podejmowania decyzji 0 rozgmiz

leczenia preparatem APTIVUS, podawanego razem z
malk dawla rytonawiru, nalgy dokladnie zapozra

si¢ z historh leczenia pacjenta, a takz rodzajami
mutacji zwazanych z poszczeg6lnymi lekami.

Stosupc APTIVUS naley kierowa sig wynikami

testow genotypowych lub fenotypowych (gdy s
dostpne) oraz histotileczenia.
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Data uznania za sierocy produkt leczniczy:  Nie dotyczy

APTIVUS zawierajcy typranawir zostal opracowany do leczenia ludzkiego wirusalegmenia
odporndci (HIV-1) u zakaonych dorostych pacjentéw z zaawansogvahorola i ograniczonymi
mozliwosciami leczenia. Typranawir jest inhibitorem proteazy enzymu HIV zapobisgan

tworzeniu s dojrzatego wirusa. APTIVUS powinien byrzepisywany przez lekarzy, ktérzy rpaj
doswiadczenie w leczeniu zaken wirusem HIV-1.

Aprobata byta oparta na wynikach dwdch klinicznieyai, wielogrodkowych, otwartych bada(ok.

600 i 800 pacjentéw wezonych odpowiednio do batledRESIST 1 i RESIST 2) obejmagych
pacjentdow poprzednio leczonychznymi antyretrowirusowymi schematami leczenia. Badania te
wykazaty, ze APTIVUS, stosowany dwa razy dziennie ze wzmocnionym dziataniem rytonawiru,
osiagnat lepsze wyniki w hamowaniu czynfm wirusa ni inhibitor proteazy wzmocniony
rytonawirem. W obu przypadkach zastosowano optymalny schemat podstawowy (OBR) lekow
przeciw HIV po 24-tygodniowym leczeniu. APTIVUS charakteryzuje siozonym profilem
interakcji wymagajcym szczegolnej uwagi.

Najczsciej wyskpujacymi niepaadanymi dziataniamigbiegunka, nudnizi, zneczenie, bol glowy i
wymioty. Gltowny niepokéj budzi hepatotoksycZagoreparatu APTIVUS wymagga ostranego
monitorowania, szczegolnie pacjentéw z przelmytorola watroby. Po wprowadzeniu leku na rynek,
oczekuje si dalszych informacji na temat dtugoterminowego bezpietaea preparatu APTIVUS.

Na podstawie przedstawionych danych dogggzh jakaci, bezpieczastwa i skuteczraei, CHMP

uznal, ze produkt APTIVUS wykazuje zadowaday stosunek ryzyka do korgy dla
zaaprobowanego wskazania. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zostato w szczegd6lnych
okolicznaiciach przy braku zbieranych przez 48 tygodni danych z dwéch préb potwaendtaj
skutecznéc i bezpieczastwo diugoterminowego stosowania typranawiru zardakwla rytonawiru.
Szczegétowe warunki dotygze zastosowania niniejszego produktu, informacje naukowe lub kwestie
proceduralne znajdaigic w odpowiednich modutach.

* Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtkeyivych okolicznéciach odnosi gido sytuacji, gdy
ze wzgkdu na wyjtkowe okolicznéci pozwolenie mpe zosté przyznane, uwzgtniapc pewne okrédone
obowiazki, podlegajce corocznemu przeglowi.
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