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Isentress apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Isentress ir kam jis vartojamas?

Isentress yra vaistas nuo Z1V, skiriamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV jgyta imunodeficito sindroma
(AIDS) sukelian¢iu mogaus imunodeficito virusu (ZIV-1) uzsikrétusiems pacientams gydyti.

Isentress sudétyje yra veikliosios medziagos raltegraviro.
Kaip vartoti Isentress?

Isentress galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis ZIV infekcijos
gydymo patirties.

Gaminamos nuryjamos vaisto tabletés (400 ir 600 mg), kramtomosios tabletés (25 ir 100 mg) ir
paketéliai su granulémis geriamajai suspensijai ruosti (kiekviename paketélyje yra 100 mg). IS
granuliy ruoSiama geriamoji suspensija ktdikiams ir vaikams; kramtomosios tabletés skirtos
vyresniems vaikams, 400 ir 600 mg tabletés skiriamos skirtingomis dozémis vyresniems vaikams ir
suaugusiesiems pagal gydytojo rekomendacijas. Vartojant skirtingy formy vienodas vaisto dozes
paciento organizme susidaro nevienoda raltegraviro koncentracija, todél vaisto formy negalima
kaitalioti.

Daugiau informacijos apie Isentress vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Isentress?

Isentress veiklioji medziaga raltegraviras yra integrazés inhibitorius. Jis slopina fermentg (integraze),
kuris dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai $is fermentas slopinamas, virusas negali normaliai
daugintis ir infekcija organizme plinta lé¢iau. Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Isentress
sumazina ZIV viruso kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Isentress negydo ZIV infekcijos ar AIDS,
taciau gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS
sukeliamoms infekcijoms bei ligoms.

Kokia Isentress nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti SeSi pagrindiniai Isentress tyrimai:
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e dviejuose tyrimuose i3 viso dalyvavo 699 anksciau gydyti pacientai, kurie jau buvo gydomi nuo ZIV
infekcijos, bet gydymas buvo neveiksmingas. Siuose tyrimuose Isentress buvo lyginamas su
placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Isentress arba placebas buvo skiriamas kaip vaistas,
papildantis optimalig fonine terapija (gydyma kity kiekvienam pacientui individualiai parinkty vaisty
nuo ZIV deriniu, kuris veiksmingiausiai mazino Z1V kiekj kraujyje). Pagrindinis vaisto
veiksmingumo rodiklis buvo ZIV kiekio sumazéjimas kraujyje po 16 savaidiy; po 16 savaiciy
maZzesnis nei 400 kopiju/ml viruso kiekis kraujyje nustatytas 77 proc. Isentress vartojusiy
pacienty, palyginti su 42 proc. placebq vartojusiy pacienty grupéje. Poveikis buvo veiksmingas
bent 48 savaites;

o tredias tyrimas atliktas su 566 anksciau nuo ZIV negydytais pacientais; jame Isentress buvo
lyginamas su efavirenzu (kitu vaistu nuo ZIV). Visi pacientai kartu vartojo tenofovirg ir
emtricitabing (kitus vaistus nuo ZIV). Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo skaicius
pacienty, kuriy kraujyje po 48 savaiciy viruso nebenustatyta (maziau nei 50 kopijy mililitre
kraujo). Isentress buvo toks pat veiksmingas kaip efavirenzas. Po 48 savaiciy 86 proc. (241 is 281)
Isentress vartojusiy pacienty kraujyje nustatytas mazesnis nei 50 kopiju/ml viruso kiekis, palyginti
su 82 proc. (230 i$§ 282) efavirenzg vartojusiy pacienty grup€je;

e ketvirtajame tyrime su 802 pacientais, kurie anks¢iau nebuvo gydyti nuo Z1V, paaikéjo, kad
vienkartiné 1 200 mg kartg per parg vartojama Isentress dozé buvo tokia pat veiksminga kaip
400 mg du kartus per parg vartojama dozeé. Pacientai taip pat vartojo vaista Truvada (emtricitabing
su tenofoviro dizoproksiliu). Po 48 savaicCiy mazesnis nei 40 kopiju/ml viruso kiekis kraujyje
nustatytas 89 proc. (472 i$ 531) veng doze kartg per parg vartojusiy pacienty ir 88 proc. (235 i3
266) Isentress du kartus per parg vartojusiy pacienty;

e Isentress taip pat buvo tiriamas penktajame tyrime su 126 ZIV-1 infekuotais 2—18 mety amziaus
vaikais, kuriems taikomas ZIV infekcijos gydymas buvo neveiksmingas. Tyrimo rezultatai parode,
kad vaikai gali saugiai vartoti nuryjamas arba kramtomas Isentress tabletes, o vaisto koncentracija
vaiky kraujyje buvo panasi | koncentracijg suaugusiujy kraujyje. Todél manoma, kad vaikams
vaistas bus toks pat veiksmingas kaip ir suaugusiems pacientams;

e SeStajame tyrime dalyvavo 26 vaikai nuo 4 savaiciy iki 2 mety amziaus, kuriems buvo skiriama is
geriamyjy Isentress granuliy paruosta suspensija. Siame tyrime buvo stebimas viruso kiekis
pacienty kraujyje po 24 ir 48 gydymo savaiciy. Taikant gydyma Isentress, sumazéjo virusy kiekis
kraujyje, o po 48 savaiciy 53 proc. vaiky organizme virusy kiekis buvo mazesnis negu
50 kopijy/ml.

e Papildomuose pagalbiniuose tyrimuose buvo nustatytos vaisto dozés, uztikrinancios panasig
veiksmingg Isentress koncentracijg naujagimiy ir mazy vaiky organizme.

Kokia rizika susijusi su Isentress vartojimu?

Dazniausias Isentress Salutinis poveikis (pasireiSkes 1-10 pacienty i$ 100) yra galvos skausmas, pilvo
skausmas ir Sleik3tulys. Vaikams ir suaugusiesiems pasireisSkes Salutinis poveikis buvo panasus.
Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra imuniteto atsistatymo sindromas (atsigaunancios imuninés
sistemos sukelto uzdegimo simptomai) ir bérimas. Retais atvejais gauta pranesimy apie ramdomiolizés
atvejus (raumeny skaiduly irimas). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy, apie kuriuos
pranesta gydant Isentress, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Isentress buvo registruotas ES?

Irodyta, kad skiriamas su kitais vaistais nuo ZIV Isentress veiksmingai padeda kontroliuoti ZIV.
Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Isentress nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Isentress vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Isentress
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Isentress

Isentress buvo registruotas salyginiu bidu visoje Europos Sajungoje 2007 m. gruodZio 20 d. Salygine
registracija pakeista | jprastine 2009 m. liepos 14 d.

Daugiau informacijos apie Isentress rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-03.
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