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Invirase (sakvinaviras)
Invirase apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos %&goje (ES)

*

Kas yra Invirase ir kam jis vartojamas? @Q

(AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV 1) irase turéty bati vartojamas tik
kartu su ritonaviru (kitu antivirusiniu vaistu) ir kitais antivi is vaistais.

Invirase — tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, Lé?éte igyta imunodeficito sindromg

Invirase sudétyje yra veikliosios medziagos sakvinaviro. @
Kaip vartoti Invirase?

Invirase galima jsigyti tik pateikus recepta, o turety pradéti gydytojas, turintis Z1V infekcijos

gydymo patirties. &

Invirase tiekiamas kapsuliy (200 mg) ir -'@ y (500 mg) forma. Pacientams, kurie jau vartoja vaistus
nuo Z1V, rekomenduojama Invirase varteti po 1 000 mg kartu su 100 mg ritonaviro du kartus per

para. Pacientams, kurie nevartoja v uo Z1IV, Invirase reikia pradéti vartoti nuo 500 mg du kartus
per parg kartu su 100 mg ritonavi kartus per parq; tokias vaisty dozes reikia vartoti pirmas 7
dienas, kartu su kitais vaistais . Po 7 dieny Invirase rekomenduojama vartoti po 1 000 mg du

kartus per parg kartu su 10(( onaviro du kartus per parg, juos vartojant kartu su kitais vaistais
nuo ZIV.

Daugiau informacijos%ie Inz'rase vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba

vaistininka. o\

Kaip veikia irase?

N\

Veiklioji In\cj medziaga sakvinaviras yra vadinamasis proteazés inhibitorius. Jis slopina fermentg
5

N v v, . . .
proteaze, i€ dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai Sis fermentas slopinamas, virusas negali
norma ugintis, todél infekcija plinta léciau. Ritonaviras yra kitas proteazés inhibitorius, vartojamas
kai o vaisto poveikj sustiprinantis preparatas. Ritonaviras sulétina sakvinaviro skilima, todél jo kiekis

kraujyje padideja. Vartojant tokj vaisty derinj, gydymas yra veiksmingas, nesant butinybes vartoti
didesne sakvinaviro doze. Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Invirase sumazina virusinj kravj
(Z1V virusy kiekj kraujyje) ir neleidZia jam didéti. Invirase neigydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, taciau
gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS susijusioms
infekcijoms ir ligoms.
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Kokia Invirase nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus SeSis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 576 pacientai, nustatytas, kad Invirase
veiksmingai gydo Z1V infekcija.

Atliekant pirmus 4 tyrimus, kartu su kitais vaistais nuo ZIV (bet be ritonaviro) vartojamas Invirase

sumazino virusinj kriivj ir pagerino imuninés sistemos bikle. %
Atliekant dar du tyrimus, kuriuose dalyvavo 656 pacientai, Invirase buvo lyginamas su_indi iru arba
lopinaviru (kitais vaistais nuo ZIV) Siuos vaistus pacientai vartojo kartu su ritonaviru i i kitais

vartojamas Invirase taip pat veiksmingai kaip indinaviras, bet veiksmingiau uz loginaWirg sumazino

xS

vaistais nuo ZIV. éiq tyrimy metu buvo matuojamas virusinis kravis po 48 savai(":i:. su ritonaviru

virusinj krivj iki maziau nei 50 kopiju/ml.

Kokia rizika susijusi su Invirase vartojimu? ,\@
Dazniausias su ritonaviru vartojamo Invirase Salutinis poveikis (galinti ireiksti daugiau kaip 1
pacientui i§ 10) yra viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys), padidéjes fermenty, cholesterolio ir

trigliceridy (tam tikry riebaly) kiekis kraujyje ir sumazéjes trombﬁq kraujui kreséti padedanciy
komponenty) kiekis kraujyje. ISsamy visy Invirase Salutinio po@o reiskiniy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Invirase negalima vartoti pacientams, kurie turi sunkiy k@q veiklos sutrikimy, kuriems nustatytas QT
intervalo pailgéjimas (sutrikusi Sirdies elektriné veikla)f es elektrolity kiekis kraujyje (ypac
sumazeéjes kalio kiekis), bradikardija (sulétéjes éirdiesmas) arba Sirdies nepakankamumas (kai Sirdis
veikia ne taip, kaip turéty). Vaisto taip pat negali@artoti pacientams, kuriems praeityje buvo
nustatyta aritmija (nestabilus Sirdies plakimas I
bent vieng is toliau nurodyty vaisty, nes, v@ kartu su Invirase, jie gali turéti Salutinj poveiki:

p pat negalima vartoti pacientams, kurie vartoja

e vaistus, kurie gali sukelti QT arba Pi alo pailgéjima (dar vieng Sirdies aktyvumo pakitima);
e geriamajj midazolama, triazolam%

e simvastating, lovastating (vaq\l cholesterolio kiekiui sumazinti),

e paprastosios skalsés alkalo z., ergotaming, dihidroergotaming, ergonoving ir
metilergonoving (jais gyg@mas migreninis galvos skausmas),

ojamus nerimo ar miego sutrikimams malsSinti);

e rifampicing (juo gydo berkuliozé);
e lurazidong, kveti@ (jais gydomos psichikos ligos, kaip antai Sizofrenija).

ISsamy visy aeri@q sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

N

Kodél In e buvo registruotas ES?
L 4

Europo }Mq agentira nusprendé, kad Invirase nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti

regi % vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Invirase

vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Invirase
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Invirase (saquinavir)
EMA/165191/2018 Puslapis 2/3



Kaip ir visy vaisty, Invirase vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Invirase Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Invirase

Invirase buvo jregistruotas visoje ES 1996 m. spalio 4 d. C
Daugiau informacijos apie Invirase rasite Agentiuros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/%
medicine/Human medicines/European public assessment reports. &

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-03. O
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