Întrebări şi răspunsuri cu privire la reevaluarea medicamentului Invirase (saquinavir)
Rezultatul  unei proceduri desfăşurate în temeiul art. 20 al Regulamentului CE nr. 726/2004

La cererea Comisiei Europene, în urma apariţiei unor temeri legate de siguranţa cardiovasculară a medicamentului, Agenţia Europeană a Medicamentului a finalizat o reevaluare a medicamentului Invirase. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Commitee for Medicinal Products for Human Use-CHMP) al EMA (European Medicines Agency-EMA) a concluzionat că beneficiile acestui medicament continuă să depăşească riscurile, fiind însă necesară introducerea unor modificări ale informaţiilor despre medicament pentru a reduce riscul cardiovascular potenţial.

Ce este Invirase?

Invirase este un medicament destinat tratamentului adulţilor infectaţi cu virusul imunodeficienţei umane – tipul 1 (HIV-1), virus ce determină sindromul imunodeficienţei umane dobândite (SIDA). Invirase este întotdeauna utilizat în combinaţie cu ritonavir (un alt medicament anti-HIV) şi cu alte medicamente anti-HIV. 
Substanţa activă a medicamentului Invirase, saquinavir, este un inhibitor de protează. Acţionează prin blocarea unei enzime numită protează, care este implicată în reproducerea HIV. Când enzima este blocată, virusul nu se mai reproduce normal, încetinind răspândirea infecţiei. Invirase, luat în combinaţie cu alte medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sânge şi o menţine la un nivel scăzut. Invirase nu vindecă infecţia cu HIV sau SIDA, dar poate întârzia afectarea sistemului imunitar şi dezvoltarea infecţiilor şi afecţiunilor asociate cu SIDA.

Invirase a fost autorizat în Uniunea Europeană începând din 4 octombrie 1996 şi este comercializat în toate statele membre cu excepţia Republicii Cehe, Sloveniei şi Estoniei. Este comercializat, de asemenea, în Norvegia, Islanda şi Liechtenstein. 
De ce a fost reevaluat medicamentul Invirase?

În iunie 2010, CHMP a finalizat reevaluarea studiilor efectuate de către compania producătoare de Invirase, care arătau că acest medicament, la voluntarii sănătoşi, prelungeşte intervalele QT şi PR, aşa cum reieşea din evaluarea electrocardiogramei (ECG). Acest fapt indică alterarea activităţii electrice a inimii. În consecinţă, Comitetul a hotărât modificarea informaţiilor despre medicamentul Invirase pentru a restricţiona utilizarea acestuia. Mai exact, Comitetul a hotărât ca medicamentul Invirase să nu fie utilizat la pacienţii cu risc crescut de aritmie (bătăi necontrolate ale inimii) sau în asociere cu medicamente care pot cauza prelungirea intervalelor QT sau PR. Au fost incluse, de asemenea, atenţionări pentru pacienţii cu risc moderat şi recomandarea monitorizării ECG. 

Cu toate acestea, în pofida restricţiilor, CHMP continuă să aibă temeri referitoare la modificările activităţii electrice ale inimii observate şi la impactul acestora asupra utilizării în condiţii de siguranţă a medicamentului Invirase. De asemenea, Comisia Europeană a cerut CHMP să efectueze o evaluare completă a raportului risc-beneficiu al medicamentului Invirase şi să formuleze o opinie, în baza reevaluării datelor disponibile, cu privire la oportunitatea menţinerii,  modificării, suspendării, sau anulării autorizaţiei sale de punere pe piaţă, pe întreg teritoriul UE. 
Ce date a reevaluat CHMP?

CHMP a reevaluat toate datele disponibile provenite din studiile clinice şi preclinice efectuate cu medicamentul Invirase considerate relevante pentru evaluarea siguranţei cardiovasculare a medicamentului. Comitetul a reevaluat, de asemenea, toate efectele secundare raportate din momentul introducerii iniţiale pe piaţă a medicamentului Invirase. 
Care sunt concluziile CHMP?

Comitetul a constatat că eficienţa medicamentului Invirase a fost demonstrată prin câteva studii clinice şi că majoritatea ghidurilor terapeutice recomandă medicamentul ca alternativă pentru pacienţii care nu pot tolera alte tratamente. CHMP a constatat de asemenea că deşi studiul clinic dedicat, efectuat pe voluntari sănătoşi, a arătat prelungirea intervalului QT, nu au existat raportări relevante de probleme cardiovasculare asociate utilizării Invirase, după prima autorizare de punere pe piaţă a acestuia în 1996. 
Riscul de prelungire a intervalului QT s-a dovedit a fi dependent de doza administrată şi este de aşteptat să fie crescut la pacienţii care nu au fost trataţi anterior cu medicamente anti-HIV. Prin urmare, pentru a reduce riscul apariţiei problemelor cardiovasculare, Comitetul a recomandat reducerea dozei administrate pacienţilor aflaţi în prima săptămână de tratament. CHMP a cerut de asemenea companiei producătoare să efectueze un studiu pentru a investiga efectele medicamentului la pacienţii la care se iniţiază tratamentul cu o doză redusă. 

Comitetul a concluzionat, în baza evaluării datelor disponibile în acest moment şi a discuţiilor ştiinţifice, că beneficiile medicamentului Invirase continuă să depăşească riscurile şi, de aceea, a recomandat menţinerea autorizaţiei de punere pe piaţă. Cu toate acestea, CHMP a recomandat modificarea informaţiilor despre medicament pentru a reduce potenţialul risc cardiovascular. 

Toate modificările aduse informaţiilor pentru medici şi pacienţi se regăsesc în acest document.
Care sunt recomandările pentru pacienţi şi medicii prescriptori?

· Pacienţii care utilizează Invirase trebuie să continue tratamentul şi să se adreseze medicului dacă au orice fel de întrebări în legătură cu acesta.

· Medicilor li se reaminteşte că medicamentul Invirase trebuie utilizat numai conform informaţiilor despre medicament actualizate. Atunci când Invirase este prescris unor pacienţi care nu au mai fost trataţi anterior, se va utiliza o doză redusă în prima săptămână de tratament pentru a scădea potenţialul risc de prelungire a intervalului QT. 
O decizie a Comisiei Europene cu privire la această opinie va fi emisă la timpul cuvenit.
Raportul public de evaluare european (The European Public Assessment Report - EPAR) actual este diponibil pe website-ul EMA: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/000113/WC500035081.pdf
