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Kokkuvote uldsusele

Stribild

elvitegraviir/kobitsistaat/emtritsitabiin/tenofoviirdisoproksiil

See on ravimi Stribild Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Stribildi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Stribildi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Stribild ja milleks seda kasutatakse?

Stribild on ravim, mis sisaldab toimeainetena elvitegraviiri, kobitsistaati, emtritsitabiini ja
tenofoviirdisoproksiili. Seda kasutatakse inimese immuunpuudulikkuse 1. tudpi viiruse (HIV-1, mis
pb6hjustab omandatud immuunpuudulikkuse stindroomi ehk AIDSI) infektsiooni raviks patsientidel, kes
on vahemalt 12-aastased ja kehamassiga vahemalt 35 kg. Stribildi kasutatakse ainult patsientidel, kes
ei ole varem HIV-ravimeid kasutanud vdi kelle haigus ei arvata olevat resistentne Stribildis sisalduvate
viirusevastaste ainete suhtes; seda tohib alla 18-aastastel patsientidel kasutada tksnes juhul, kui neil
ei saa kdrvalnahtude tottu kasutada muid, tenofoviirdisoproksiili mittesisaldavaid HIV-ravimeid.

Kuidas Stribildi kasutatakse?

Stribild on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV-infektsiooni ravis kogenud arst. Stribildi
turustatakse tablettidena (150 mg elvitegraviiri / 150 mg kobitsistaati / 200 mg emtritsitabiini /
245 mg tenofoviirdisoproksiili). Soovitatav annus on ks tablett 66paevas koos toiduga. Uksikasjalik
teave on pakendi infolehel.

Kuidas Stribild toimib?

Stribild sisaldab nelja toimeainet. Elvitegraviir on integraasi inhibiitorite hulka kuuluv viirusevastane
aine. See blokeerib integraasi (HIV-1 enstiiim, mis osaleb viiruse paljunemisel) ning vahendab sellega
viiruse vBimet normaalselt paljuneda ja aeglustab selle levikut. Kobitsistaat suurendab elvitegraviiri
toimet, pikendades elvitegraviiri toimeaega. Tenofoviirdisoproksiil on tenofoviiri eelravim, mis muutub
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organismis toimeaineks tenofoviiriks. Tenofoviir ja emtritsitabiin on viirusevastaste ainete
podrdtranskriptaasiinhibiitorite 1&hedalt seotud tuubid. Need blokeerivad pdérdtranskriptaasi (HIV-1
tekitatav enstiiim, mis vdimaldab viirusel organismis paljuneda) toime. Pédrdtranskriptaasi ja
integraasi blokeerimisega vahendab Stribild HIV-1 kogust veres ja hoiab selle sisalduse vaiksena.

Stribild ei ravi HIV-1 nakkust ega AIDSi vélja, kuid v8ib edasi likata immuunsisteemi kahjustumist
ning AIDSiga seostatavate nakkuste ja haiguste teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Stribildi kasulikkus?

Stribildi uuriti kahes p8&hiuuringus, milles osales 1422 HIV-1ga nakatunud varem ravimata
taiskasvanud patsienti ja milles Stribildi vorreldi teiste HIV-ravimitega. Efektiivsuse p&hinaitaja oli
viiruskoormuse (HIV-1 viiruse sisaldus veres) vahenemine. Ravile vastanuks loeti patsiendid, kelle
viiruskoormus oli parast 48-nadalast ravi vahenenud alla 50 HIV-1 RNA koopia/ml.

Esimeses uuringus (715 patsienti) vorreldi Stribildi kombinatsiooniga, mis koosnes ritonaviirist ja
atasanaviirist koos emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili (kaks viimast toimeainet sisalduvad ka
Stribildis) sisaldava ravimiga. 48 nadala jarel oli ravivastuse saavutanud ligikaudu 90% Stribildiga
ravitud patsientidest (316 patsienti 353st) ja ligikaudu 87% vdrdlusravimiga ravitud patsientidest
(308 patsienti 355st).

Teises uuringus (707 patsienti) vOrreldi Stribildi efavirensi, emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili
sisaldava ravimiga. 48 nadala jarel oli ravivastuse saavutanud ligikaudu 88% Stribildiga ravitud
patsientidest (305 patsienti 348st) ja ligikaudu 84% v&rdlusravimiga ravitud patsientidest

(296 patsienti 352st).

Kolmandas uuringus, milles osales 50 HIV-1ga nakatunud varem ravimata noorukit vanuses 12—
18 aastat, toendati Stribildi efektiivsust viiruskoormuse vahendamisel ka selles vanuseriihmas; 88%
(44 patsienti 50st) saavutas 24 nadala jarel ravivastuse ja ravivastus pusis parast 48 nadalat.

Mis riskid Stribildiga kaasnevad?

Stribildi kdige sagedamad k&rvalnahud on iiveldus ja kdhulahtisus, mis vfivad esineda enam kui

1 patsiendil 10st. M6nd Stribildi koostisosa kasutanud patsientidel on tdheldatud teatavaid harvasid,
kuid raskeid kdrvalnahte, sh laktatsidoos (liigne piimhappesisaldus veres) ja rasked neeruprobleemid,
mis vOivad kahjustada ka luid. Stribildi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Stribildi ei tohi kasutada patsiendid, kes on varem I6petanud tenofoviirdisoproksiilravi neerutoksilisuse
tottu. Stribildi ei tohi kasutada koos mitme teise ravimiga, kuna nende v8imalik koostoime vdib
vahendada ravi efektiivsust v8i suurendada kdrvalnahtude riski. Piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Stribild heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet (EMA) otsustas, et Stribildi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Eelkdige jareldas amet, et Stribildi kasulikkust
HIVi viiruskoormuse vadhendamisel on uuringutes selgelt tdendatud, ning luges eeliseks seda, et
ravimit manustatakse tks kord 66paevas. Samuti vottis amet arvesse neerudega seotud kdrvalnahte
ning soovitas, et enne Stribildi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata patsientide neerutalitlust ja seda
tuleb ravi ajal jalgida.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Stribildi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Stribildi turustaja tagab kdikidele Stribildi eeldatavalt maaravatele arstidele teabematerjali, mis
sisaldab olulist ohutusteavet. See sisaldab teavet neeruhaiguse riski kohta téiskasvanutel ja noorukitel
ning selle riski vdhendamise meetmeid, sealhulgas patsientide sobiv eelhindamine ja jalgimine.

Stribildi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Stribildi kohta

Euroopa Komisjon andis Stribildi muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 24. mail 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Stribildi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Stribildiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2017.
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