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Apretude (kabotegraviras)
Apretude apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Apretude ir kam jis vartojamas?

Apretude - tai vaistas, kuris skiriamas lytiskai plintancios Z1v-1 infekcijos prevencijai
(prieSekspozicinei profilaktikai) suaugusiesiems ir ne maziau kaip 35 kg sveriantiems paaugliams,
kuriems kyla didelé rizika uzsikrésti. Vartojant vaistg reikia pasirdpinti lytiniy santykiy saugumu,
pavyzdZziui, naudoti prezervatyvus.

Apretude sudétyje yra veikliosios medziagos kabotegraviro.

Kaip vartoti Apretude?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi paskirti sveikatos prieZitiros
specialistas, turintis ZIV prie$ekspozicines profilaktikos taikymo patirties.

Apretude tiekiamas tableciy ir pailginto atpalaidavimo injekcijos forma. ,Pailginto atpalaidavimo"
reisSkia, kad veiklioji medZziaga iSskiriama i$ léto, per kelias savaites nuo vaisto susvirkstimo. Injekcijq
turi atlikti sveikatos prieZitros specialistas. Pirmosios dvi injekcijos atliekamos karta per ménesj, véliau
- kas 2 meénesius.

Taip pat pacientai vaista gali pradéti vartoti tabletémis, kurias reikia gerti kartg per parg vieng ménes;.
Manoma, kad vartojant tabletes, grei¢iau atsigaunama po Salutinio poveikio. Jeigu vartojant tabletes
Salutinis poveikis nepasireiSkia, po ménesio reikia skirti vaisto injekcijas.

Daugiau informacijos apie Apretude vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Apretude?

Kabotegraviras yra integrazés inhibitorius. Jis slopina fermenta (integraze), kurio ZIV-1 virusui reikia
tam, kad galéty daugintis Zmogaus organizme. UzZsikrétus virusu, sumazéja viruso dauginimosi ir
plitimo uz infekcijos vietos riby rizika.
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Kokia Apretude nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti du pagrindiniai tyrimai, kuriy metu buvo vertinamas prieSekspozicinei profilaktikai skiriamo
Apretude poveikis. Viename tyrime su ZIV neuZsikrétusiais cislydiais vyrais ir translytémis moterimis,
kurios turi lytiniy santykiy su vyrais, Apretude buvo lyginamas su standartinei prieSekspozinei
profilaktikai skiriamais vaistais (tenofoviro dizoproksilio fumaratu/emtricitabinu). Mazdaug po trejy
mety (153 savaiciy) po gydymo 12 i§ 2 278 Apretude vartojusiy Zmoniy nustatytas teigiamas ZIV-1
infekcijos tyrimo rezultatas. Tarp asmeny, kuriems taikytas standartinis gydymas, tokiy buvo 39 is

2 881.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo daugiau kaip 3 200 Z1V neuzsikrétusiy cislyCiy motery, Apretude
buvo lyginamas su standartiniais prieSekspozinei profilaktikai skiriamais vaistais (tenofoviro
dizoproksilio fumaratu/emtricitabinu). Praéjus vieniems metams nuo gydymo, 3 iS 1 613 Apretude
vartojusiy asmenuy ir 36 iS 1 610 standartinius priesekspozicinei profilaktikai skiriamus vaistus
vartojusiy asmeny ZIV-1 infekcijos tyrimo rezultatai buvo teigiami.

Kokia rizika susijusi su Apretude vartojimu?

ISsamy visy Apretude Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Apretude Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, galvos skausmas, viduriavimas ir kepeny fermento transaminaziy aktyvumo
padidéjimas.

Apretude negalima vartoti Zzmonéms, kurie nebuvo istirti dél Z1V infekcijos arba kuriy Z1V tyrimo

rezultatai teigiami. Apretude taip pat negalima vartoti kartu su kai kuriais kitais vaistais, pvz.,
rifampicinu, rifapentinu, karbamazepinu, okskarbazepinu, fenitoinu ar fenobarbitaliu.

Kodél Apretude buvo registruotas ES?

Pagrindiniai tyrimai parode, kad Apretude veiksmingai mazina ZIV infekcijos rizika ir apskritai vaistas
gerai toleruojamas. Reakcijos injekcijos vietoje paprastai buvo lengvos, o jy rizika per visg Svirkstimo
laikotarpj mazéjo. Anksciau psichikos liga sirgusiems asmenims kartais pasireiské sunkesnis Salutinis
poveikis, pakeites mastyma ar elgesj; todél jiems rekomenduojama pries gydyma ir jo metu teikti
psichologines konsultacijas.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Apretude nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Apretude vartojima?

Apretude prekiaujanti bendrové gydytojams ir $j vaistg vartojantiems asmenims pateiks vadova su
informacija apie Apretude vartojima. Sveikatos prieziliros specialistai taip pat gaus kontrolinj sarasa,
kuriuo vadovausis iSrasydami ir skirdami vaistg, ir atmintine, kurig reikés duoti asmenims, Apretude
vartojantiems priesekzpozinei profilaktikai.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Apretude vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezidros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Apretude vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Apretude Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Apretude

Daugiau informacijos apie Apretude rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apretude.
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