Otazky a odpowdi o abakaviru a riziku infarkt @ myokardu

Co je to abakavir?

Abakavir se pouziva k protivirovédegs. Podava se v kombinaci s jinymi antivirovymi Iéky
k l1écb¢ dosglych i déti infikovanych virem HIV, ktery zfisobuje syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS). Abakavir patdo skupiny léivych latek nazyvanych inhibitory
nukleosid reversni transkriptazy.

Abakavir byl registrovan Evropskou Komisi pro stBty v ¢ervenci 1999 pod nazvem
Ziagen. Je také obsazen v kombinovanyiéprpvcich s lamivudinem jako Kivexa a

s lamivudinem a zidovudinem jako Trizivir.

Jaky bezpénostni problém s abakavirem sé&eSi?

Nedavno byly zviejreény vysledky rozsahlé studie, které poukazaly namjeztah I€by
abakavirem k zvySenému riziku infaitkinyokardu. Jedna se o studii D:A:D (Data collection
of Adverse effects of anti-HIV Drugs — 8tdat o nezadoucickiincich Iéka proti HIV), coz

je observani studie, zahajena v r. 1999, ve které byly slyit@formace o nezadoucich
Gcincich anti-HIV I&€by postihujicich srdce a cévy u vice nez 33 000-pd¥itivnich

pacienti [é¢enych v Evrop, Australii a USA.

Jaké byly vysledky studie?

Vysledky studie z anora 2008 poukéazaly na to, Zeami abakaviru v uplynulych Sesti
mésicich niize pisobit zvySené riziko infarktu myokardu. Ze 33 0@@ipnfi sledovanych ve
studii se u 517 vyskytl infarkt myokardu, z nicHid®$92 pacient, ktefi béhem poslednich
Sesti n&siai pied vznikem infarktu uzivali abakavir.

Z téchto udaij vyplyva relativni riziko 1,9, coZz znamena Ze patiig&eni abakavirem i
témet dvojnasobneé riziko vzniku infarktu myokardti korelaci na ostatni rizikové faktory
jako je vySSi ¥k, muzské pohlavi, nadvaha, Keai, pozitivni rodinna anamnéza
kardiovaskularnich chorob, cukrovka, zvySena hladimolesterolu a zvySeny krevni tlak.
Sest ndsial po ukoreni 1&by abakavirem se riziko sniZilo nayodni hodnotu. Potencialni
riziko abakaviru je niZSi nez riziko spojené siamim, které samo o sépisobi 2-3x vyssi
pravéEpodobnost vzniku infarktu myokardu.

Co hodnotila Evropské Iékové agentura?

Vybor CHMP EMEA a Pracovni skupina pro farmakowagiti hodnotily pi breznovém
jednani vysledky studie D:A:D a dalSi udaje zisked@rzitele rozhodnuti o registraci
piipravki s obsahem abakaviru. To zahrnuje 54 klinickycligtiutereé srovnavaly abakavir
s dalSimi Iéky proti HIV, ve kterych abakavir uZdivéémei 10 000 pacierit V téchto studiich
nebyl pozorovan zvySeny vyskyt infaikinyokardu, nebyly vSak speciélmantiené na
sledovani tohoto rizika. Celkovy vyskyt infaiikinyokardu v &chto studiich byl jen 27, coz je
priliS malécislo, které neumaitije jasny zadr.

Dosud neni zndm biologicky mechanismus, ktery il ke zvySenému poSkozeni srdce.
Proto Vybor CHMP uzavira, Ze v s@asné dob nelze podle dostupnych informaci
definitivné stanovit vztah mezi &ou abakvirem a rizikem infarkimyokardu.

Jaky je dalSi postup?

Vybor CHMP rozhodl, Ze v s¢asné dob nejsou nutné zemy v dopordenich k pouzivani
abakaviru. Nadale probiha sledovani moZného riniteaktt myokardu. DalSi udaje, které by
mely byt dostupné koncem letosSniho roku, budou zigkaprobihajicich obsergaich studii.
Jedné se o francouzskou studii FHDH (French Hodpagabase on HIV cohort), studii VA
(Veterans Affairs study) a probiha vyhledavani idal&ohortovych studii.



Jakmile budou dostupné nové vysledky, Vybor CHM®&/pde jejich zhodnoceni a Ze@i
Zawry.

Jakeé jsou udaje o didanosinu?

Ve studii D:A:D byl zjistn také zvySeny vyskyt infanktmyokardu i 1é¢bé didanosinem,
dalSi latkou ze skupiny antiretrovirotik. Toto kaibylo vSak mensi nez u abakaviru, relativni
riziko bylo zjiS&no 1,49. Didanosin je registrovan jakidgravek Videx.

Co maji délat Iékari a pacienti?
» Pacienti nemaji prerusSovat l&bu zadnym z antiretrovirovych pripravki, pokud
jim to nenaordinuje jejich oSetrujici Ieékar.
> Lékari i pacienti by méli usilovat o snizeni rizika infarktu myokardu tim, ze
odstrani ovlivnitelné rizikové faktory (kouieni, Spatna kompenzace cukrovky,

vysoky krevni tlak a vysoky cholesterol). SniZzeniizika je mozno docilit dietou,
cvi¢enim nebo Iébou.

» Pokud maji pacienti obavy, néli by se obratit na svého oséujiciho lekaie.



