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Pifeltro (doravirin)
A Pifeltro-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Pifeltro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pifeltro egy virusellenes gydgyszer, amelyet a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozo
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott feln6ttek, valamint legaldbb 12 éves és
legalabb 35 kg testtomegl serdiil6k kezelésére alkalmaznak. A Pifeltro-t mas virusellenes
gyogyszerekkel egylitt alkalmazzak,

olyan betegeknél, akiknél a virus nem rezisztens a Pifeltro-val megegyezd mddon hatdé gydgyszerekkel
szemben.

A Pifeltro hatéanyaga a doravirin.
Hogyan kell alkalmazni a Pifeltro-t?

A Pifeltro csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd
szakorvosnak kell megkezdenie.

A Pifeltro tabletta (100 mg) formajaban kaphaté. Az ajanlott adag napi egy tabletta.
A Pifeltro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pifeltro?

A Pifeltro hatdéanyaga, a doravirin egy nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NNRTI). A
doravirin a HIV virusnak az altala megfert6zott sejtekben vald szaporodasat lehetové tevo reverz
transzkriptaz virusenzim aktivitasat gatolja.

A Pifeltro alacsonyan tartja a HIV szintjét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-
et, de mas virusellenes gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazva késlelteti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek kialakulasat.
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Milyen el6nyei voltak a Pifeltro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Pifeltro mas virusellenes gyogyszerekkel egyltt alkalmazva
ugyanolyan hatékonynak bizonyult a HIV-fert6zés szabalyozasaban, mint a standard kombinaciés HIV-
kezelések.

Egy, 766 feln6tt beteggel végzett vizsgalatban a Pifeltro-t (emtricitabinnel és tenofovir-dizoproxillal
vagy abakavirral és lamivudinnal egyltt) szedd betegek 83%-anal 48 hetes kezelést kévetéen a HIV
nem volt kimutathat6 a vérben (kevesebb mint 40 képia/ml), szemben a darunavir és a ritonavir

e

egyutt) szed6 betegek 79%-aval.

Egy masodik, 728 feln6tt beteggel végzett vizsgalatban a tenofovir-dizoproxillal és lamivudinnal
kombinacidban Pifeltro-val kezelt betegek 84%-anal nem volt kimutathaté 48 hetes kezelést kovetben
a HIV a vérben, szemben az efavirenz, tenofovir-dizoproxil és emtricitabin kombinacioval kezelt
betegek 80%-aval.

A harmadik vizsgalatban, amelyben 43, 12 és 18 év k6zotti, korabban HIV-fert6zés miatt kezelt
serdild beteg vett részt, a Pifeltro (tenofovir-dizoproxillal és lamivudinnal egyttt) szintén hatasosnak
bizonyult a virusterhelés 40 kdpia/ml alatt tartasaban ebben a korcsoportban; 24 hét elteltével a virus
a betegek 95%-anal (43 betegbdl 41-nél), 48 hét utan pedig 93%-anal (43 betegbdl 40-nél) nem volt
kimutathatd.

Milyen kockazatokkal jar a Pifeltro alkalmazasa?

A doravirin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger és a
fejfajas.
A Pifeltro nem alkalmazhaté bizonyos gyodgyszerekkel egyiitt, mivel azok csokkenthetik a hatasossagat.

A Pifeltro alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Pifeltro forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Pifeltro felnGtteknél és 12 éves kortdl serdiil6knél egyarant hatasosnak bizonyult a HIV-fert6zés
kontrolldlasaban. Ezenkivll a Pifeltro mellékhatasai tobbnyire enyhék.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Pifeltro alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Pifeltro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Pifeltro alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pifeltro alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Pifeltro-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. november 22-én a Pifeltro az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Pifeltro-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pifeltro.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2022.
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