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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Norvir
ritonavirs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Norvir. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Norvir lieto3anu.

Kas ir Norvir?

Norvir ir zales, kas satur aktivo vielu ritonaviru. Tas ir pieejamas ka Skidums iekskigai lietoSanai
(80 mg/ml), ka pulveris Skidumam iekskigai lietoSanai (100 mg maisini), ka kapsulas (100 mg) un ka
tabletes (100 mg).

Kapeéc lieto Norvir?

Norvir tiek lietotas kombinacija ar citam zalém pret HIV, lai arstétu pacientus no divu gadu vecuma,
kuri ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), t. i., virusu, kas izraisa ieguta imundeficita
sindromu (AIDS).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Norvir?

ArstéSana ar Norvir javeic arstam ar pieredzi HIV infekcijas arsté$ana. Tas jalieto kopa ar édienu.

Norvir var tikt lietotas ka “farmakokinétisks pastiprinatajs” (zalu iedarbibas pastiprinatajs), lai
paaugstinatu citu pretvirusu zalu, kas pieder tai pasai grupai ka Norvir (proteazes inhibitoriem), proti,
amprenavira, atazanavira, fosamprenavira, lopinavira, sakvinavira, tipranavira un darunavira, [imeni.
Parasta deva pieaugusajiem ir 100 vai 200 mg vienreiz vai divreiz diena. Deva ir atkariga no ta, kads
cits proteazes inhibitors tiek lietots. Sikaka informacija atrodama citam zalém pievienotaja lietoSanas
instrukcija.
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Norvir var tikt lietotas ari ka zales pret HIV, kur tas tiesa veida iedarbojas pret virusu. Ieteicama deva
pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma) ir 600 mg divreiz diena. Bérniem ieteicama deva ir atkariga no
kermena virsmas laukuma (ko aprékina péc pacienta auguma un svara). Arsté8ana jauzsak ar mazu
devu, ko pakapeniski paaugstina lidz ieteicamajai devai arstéSanas pirmo 14 dienu laika.

Ka Norvir darbojas?

Kad aktiva viela ritonavirs darbojas ka farmakokinétiskais pastiprinatajs , tas samazina noardisanas
atrumu noteiktam pretvirusu zalém, ko dod kopa ar ritonaviru. Ta rezultata asinis palielinas sadu zaju
pretvirusu limeni, un tadéjadi tas palielina pretvirusu aktivitati.

Lietojot augstakas devas, ritonavirs darbojas ka “proteazes inhibitors”. Tas nozime€, ka tas bloké virusa
fermentu, ko dévé par proteazi un kas ir iesaistits HIV vairosanas procesa. Kad Sis ferments ir blokéts,
viruss nespéj normali vairoties, jo samazinas ta vairoSanas atrums. Lietojot kombinacija ar citam
pretvirusu zalém, Norvir samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema Iimeni. Norvir neizarsté nedz
HIV infekciju, nedz ari AIDS, bet tas var paléninat bojajumus imdnsistéma un samazinat ar AIDS
saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Norvir izpete?

Norvir ka farmakokinétisku pastiprinataju pétija kliniskos pétijumos, kuru mérkis bija noteikt to
antivirusu zalu efektivitati, kuru iedarbibas “pastiprina$anai” tas paredzétas. So pétijumu dati ir
atrodami citu zalu EPAR kopsavilkumos.

Norvir tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot tajos 1446 pacientus. Pirmaja pétijuma, iesaistot
1090 pieaugu$os, Norvir tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) ka papildzales tam pretvirusu
zalém, ko pacienti jau lietoja. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuru slimiba
progreséja vai kuriem iestajas nave. Otraja pétijuma salidzinaja Norvir, lietojot tas atseviski,
zidovudinu (citas pretvirusu zales), lietojot tas atseviski, un Norvir un zidovudina kombinaciju, arst&jot
356 pieaugusos, kuriem pirms tam nebija arstéta HIV infekcija. Galvenais iedarbiguma raditajs bija
HIV limena (virusu slodzes) un CD4 T-Sinu limena (CD4 T-sinu skaita) izmainas pacientu asinis. CD4
T-Slnas ir baltie asinskermenisi, kam ir svariga funkcija cina ar infekcijam, bet kurus HIV iznicina.
Norvir ka pretvirusu zales kombinacija ar citam pretvirusu zalém tika pétitas ari Cetros pé&tijumos ar
bérniem.

Kadas bija Norvir prieksrocibas sajos pétijumos?

Pirmaja pétijuma, lietojot Norvir ka pretvirusu zales, 16 % pacientu (86 no 543), kuri sanéma Norvir,
slimiba pasliktinajas vai iestajas nave, bet placebo sanémuso pacientu grupa Sis raditajs bija 33 %
(181 no 547). Otraja pétijuma pacientiem, kuri sané€ma Norvir, bija lielaka virusu slodzes
samazinasanas un CD4 siinu skaita palielinaSanas neka pacientiem, kuri sanéma tikai zidovudinu.
Norvir un zidovudina kombinacija bija mazak efektiva neka Norvir, lietojot atseviski, lai gan ta iemesli
nav noskaidroti. Norvir kombinacija ar citam pretvirusu zalém samazinaja ari virusu slodzi bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Norvir?

Lietojot ka farmakokinétisku pastiprinataju, Norvir blakusparadibas ir atkarigas no citam sanemtajam
pretvirusu zalém. Dazas zales Sada veida kopa ar Norvir nav lietojamas. Sikakas zinas atrodamas citu
zalu lietoSanas instrukcijas.
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Lietojot ka zales pret HIV, visbiezak novérotas Norvir blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no
10), ir disgeizija (garSas manas traucéjumi), parestézija (neparasta tirpuma sajita) ap muti un
ekstremitatés, galvassapes, reibonis, perifera neiropatija (nervu bojajumi ekstremitatés), faringits
(rikles glotadas iekaisums), sapes muté un riklg, klepus, sapes védera (kundga sapes), slikta disa
(nelabums), caureja, vemsana, dispepsija (grémas), prurits (nieze), izsitumi, locitavu un muguras
sapes, nogurums, piesarkums un karstuma vilni.

Norvir nedrikst lietot pacienti ar nopietniem aknu darbibas traucé&jumiem vai pacienti, kuri lieto
asinszali (augu preparatu, ko lieto depresijas arstésanai), vai ari zales, kas noardas tada pat veida ka
Norvir un augsta koncentracija asinis ir kaitigas. Pilns visu Norvir ierobeZzojumu un blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Norvir tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Norvir, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Norvir lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Norvir lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Norvir zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Norvir lietoSanas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Norvir

Eiropas Komisija 1996. gada 26. augusta izsniedza Norvir redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Norvir EPAR teksts ir atrodams adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Norvir pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 07.2015.

Norvir
EMA/474162/2015 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000127/human_med_000932.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000127/human_med_000932.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas ir Norvir?
	Kāpēc lieto Norvir?
	Kā lieto Norvir?
	Kā Norvir darbojas?
	Kā noritēja Norvir izpēte?
	Kādas bija Norvir priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Norvir?
	Kāpēc Norvir tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Norvir lietošanu?
	Cita informācija par Norvir

