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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Emtriva
emtricitabinas

Sis dokumentas yra Emtriva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Emtriva.

Praktinés informacijos apie Emtriva vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Emtriva ir kam jis vartojamas?

Emtriva — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai, uZsikréte jgytajj imunodeficito sindromg
(AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1).

Emtriva vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais ir jo sudeétyje yra veikliosios medziagos
emtricitabino.

Kaip vartoti Emtriva?

Gaminamos Emtriva kapsulés (po 200 mg) ir geriamoji suspensija (10 mg/ml). Pacientams, kurie
sveria 33 kg ar daugiau, jprasta Emtriva dozé yra viena kapsulé per parg. Geriamoji suspensija
skiriama maziau nei 33 kg sveriantiems pacientams ir tiems, kurie negali nuryti kapsuliy. [prasta
geriamosios suspensijos dozé yra 6 mg kilogramui kiino svorio vieng kartg per para ir ji negali buti
didesné nei 240 mg (24 ml). Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, Emtriva doze reikia tikslinti.

Anks¢iau vaistus nuo ZIV infekcijos vartojusiems pacientams ir kuriems tokie vaistai buv neveiksmingi,
gydytojai Emtriva gali iSrasyti tik jvertine antivirusinius vaistus, kuriuos pacientas vartojo anksciau, ir
galima viruso reakcijg | kitus naujus iSrasytinus antivirusinius vaistus.

Gydyma Emtriva turi skirti gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Emtriva?

Emtriva veiklioji medziaga emtricitabinas yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazeés inhibitorius (NATI).
Si medziaga slopina atvirkstinés transkriptazés — fermento, kuri gamina virusas ir kuris leidZia virusui
daugintis uzkréstose lastelése, — aktyvuma. Emtriva ir kity antivirusiniy vaisty derinys padeda
sumazinti ZIV kiekj kraujyje ir neleidzia jam dideti. Emtriva negydo ZIV infekcijos ar AIDS, bet gali
sulétinti imuninés sistemos pazeidima ir neleisti vystytis su ZIV infekcija arba AIDS susijusioms
infekcijoms ir ligoms.

Kokia Emtriva nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad Emtriva kartu su kitais antivirusiniais vaistais vartojusiy ZIV uZsikrétusiy pacienty
kraujyje sumazéjo viruso kiekis ir Sio vaisto poveikis yra panasus | kity kartu vartojamy vaisty. Gauti
tokie toliau nurodyty trijy pagridiniy tyrimy rezultatai:

e tyrime su 571 anksciau negydytu suaugusiu pacientu nustatyta, kad viruso kiekis buvo mazesnis
negu 50 kopiju/ml daugiau Emtriva vartojusiy pacienty nei stavuding vartojusiy pacienty
(atitinkamai 81 proc. ir 70 proc.). Sis skirtumas isliko ir po 48 savaiciy gydymo (atitinkamai
73 proc. ir 56 proc.)

e Kitame tyrime su 468 anksciau negydytais pacientais Emtriva buvo toks pat veiksmingas kaip
lamivudinas (abu buvo vartojami su stavudinu ir efavirenzu arba nevirapinu). Siame tyrime po 48
gydymo savaiciy mazdaug dviem trecdaliams pacienty nustatytas mazesnis negu 400 kopiju/ml
virusy kiekis, o Siek tiek maziau pacienty — mazesnis negu 50 kopiju/ml kiekis.

e TreCiame tyrime su 459 pacientais, kurie vartojo tris antivirusinius vaistus (jskaitant lamivuding),
mazdaug vienodai pacienty daliai po 48 savaiciy nustatytas mazesnis negu 400 kopijuy/ml virusy,
kiekis — ir Emtriva vietoje lamivudino vartojanciy pacienty grupéje, ir toliau lamivuding
vartojanciyjy grupéje (atitinkamai 73 proc. ir 82 proc.).

Panasis rezultatai gauti ir atliekant du tyrimus, kuriuose buvo tiriamas Emtriva, vartojamo kartu su
kitais antivirusiniais vaistais, veiksmingumas vaikams ir paaugliams.

Kokia rizika siejama su Emtriva vartojimu?

Dazniausi Emtriva Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos skausmas,
viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys) ir padidéjes kreatinkinazés (raumenyse esancio fermento) kiekis
kraujyje. Vaikams labai daznai pasireiské odos spalvos pokyciai. ISsamy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Emtriva buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Emtriva nauda yra didesné uz
jo keliama rizikq gydant suaugusiuosius ir vaikus, uzsikrétusius ZIV—1 infekcija, kai vaistas skiriamas
kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais. Komitetas pazyméjo, kad Si indikacija grindziama anksciau
nuo ZIV negydyty pacienty arba pacienty, kuriy ZIV jau tinkamai reguliuojama antivirusiniais vaistais,
tyrimais, taciau nebuvo tirtas Emtriva poveikis pacientams, kuriems ankstesnis gydymas nuo ZIV buvo
neveiksmingas. Komitetas rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Emtriva
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Emtriva
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Emtriva

Europos Komisija 2003 m. spalio 24 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Emtriva registracijos
pazyméjima.

ISsamy Emtriva EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Emtriva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-11.
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