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Kaletra
lopinavir / ritonavir

Ez a dokumentum a Kaletra-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogatéd véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati atmutaténak a Kaletra
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Kaletra alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Kaletra és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kaletra egy HIV-ellenes gyoégyszer, amelyet mas gyogyszerekkel egyitt alkalmaznak HIV-1-gyel
fert6zott felnGttek és gyermekek kezelésére 14 napos kortdl. A HIV a szerzett immunhidnyos
tinetegyduttest (AIDS) okoz6 virus.

A Kaletra két hatéanyagot, lopinavirt és ritonavirt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Kaletra-t?

A Kaletra tabletta, kapszula és bels6leges folyadék formajaban kaphatd. A kapszulat és a folyadékot
étkezés kozben kell bevenni, de a tabletta étkezés kdzben és attdl fliggetlenll is bevehetd.

A gyodgyszert felnGttek esetében naponta egyszer vagy kétszer kell bevenni, és az adag a virus
tipusatdl fiigg, amellyel a beteg megfert6z6dott. Gyermekeknél az adag a testsulytdl és a magassagtol

fugg.

A Kaletra csak receptre kaphatd, és kizarolag a HIV fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos irhatja fel. Tovabbi informaci6 a betegtajékoztatéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kaletra?

A Kaletra mindkét hatéanyaga proteazgatld: gatoljak a HIV szaporodasaban szerepet jatszo, proteaz
nevl enzimet. Az enzim gatlasakor a virus nem szaporodik normalisan, igy a sokszorozddas (teme
lelassul a szervezetben. A Kaletra-ban a lopinavir biztositja a virusellenes aktivitast, mig a ritonavir
foként ,hatasfokozdéként” fejti ki hatasat, és lassitja a lopinavir majban torténd lebomlasat. A Kaletra
nem gyogyitja meg a HIV-fertzést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat,
valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Kaletra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Kaletra hatékony a virusterhelés (a vérben talalhaté virusok
mennyisége) nagyon alacsony szintre (kevesebb mint 400 képia/ml) torténd csdkkentésében.

Egy, a HIV-fert6zés elleni kezelésben el6z6leg még nem részeslilt felnGttekkel végzett vizsgalatban a
Kaletra-t szedd betegek 79%-anal (326-bol 259-nél) lett a virus szintje nagyon alacsony 24 hét
elteltével, mig a nelfinavirt szed6 betegeknél ez az arany 71% (327-bdl 233) volt.

Egy masodik, protedzgatldéval korabban mar kezelt feln6ttekkel végzett vizsgalatban a Kaletra-t szed6
betegek 73%-anal (59-bdl 43-nal) lett a virus szintje nagyon alacsony 16 hét elteltével, mig a
komparator készitményt szedd betegek esetében ez az arany 54% (59-bdl 32) volt.

A legaldbb 14 napos gyermekekkel végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a betegek 71%-85%-anal
lett nagyon alacsony a virus szintje 48 hetes Kaletra-kezelést kévetden.

Milyen kockazatokkal jar a Kaletra alkalmazasa?

A Kaletra leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg kézll tobb mint egynél jelentkezik) a felsé
léguti fert6zés (megfazas), hanyinger és a hasmenés. Gyermekek esetében a mellékhatasok
hasonléak. A Kaletra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Kaletra-t tilos alkalmazni sllyos majbetegségben szenved6 betegeknél, illetve olyan betegeknél, akik
orbancfivet (depresszio kezelésére alkalmazott gyogyndévénykészitményt) vagy olyan gydgyszereket
szednek, amelyek a szervezetben ugyanigy bomlanak le, mint a Kaletra, és jelenlétiik a vérben
nagyobb mennyiségben artalmas. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Kaletra forgalomba hozatalat?

A Kaletra hatékony a HIV virusterhelés 400 képia/ml ala cs6kkentésében a felnéttek és a legalabb 14
napos gyermekek tébbségénél. A gydgyszert jol toleraljak, mellékhatasai pedig kezelheték. Az Eurdpai
Gydgyszeriugynokség megallapitotta, hogy a Kaletra alkalmazdsanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozoé forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kaletra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kaletra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdéban.
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A Kaletra-val kapcsolatos egyéb informacio

2001. marcius 20-an az Eurdpai Bizottsag a Kaletra-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdépai Uni6é egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A Kaletra-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Kaletra-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000368/human_med_000867.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000368/human_med_000867.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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