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Kivexa (abakaviras / lamivudinas)
Kivexa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kivexa ir kam jis vartojamas?

Kivexa skiriamas kartu su bent vienu kitu antivirusiniu vaistu suaugusiesiems ir ne maziau kaip 25 kg
sveriantiems vaikams, uzsikrétusiems jgytajj imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu Zzmogaus
imunodeficito virusu (ZIV).

Kivexa sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: abakaviro ir lamivudino.
Kaip vartoti Kivexa?

Kivexa galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma $iuo vaistu turi paskirti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas. Gaminamos Sio vaisto tabletés, kuriy kiekvienoje yra 600 mg abakaviro ir
300 mg lamivudino.

Pries pradedant gydyma abakaviru, bitina patikrinti, ar pacientas néra geno HLA-B (5701 tipo)
nesiotojas. Sj gena turintiems pacientams rizika, kad pasireik$ padidéjusio jautrumo abakavirui
reakcija, yra didesne, todél jie negali vartoti Kivexa.

Kivexa doze yra viena tableté kartg per parg. Pacientai, kuriems reikia koreguoti abakaviro ar
lamivudino doze, Siuos vaistus turi vartoti atskirai.

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

Kaip veikia Kivexa?

Abi Kivexa veikliosios medziagos abakaviras ir lamivudinas yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitoriai (NRTI). Jis slopina atvirkstinés transkriptazés - ZIV gaminamo fermento, dél kurio virusai
gali daugintis infekuotose lastelése ir iSplisti organizme, — aktyvuma. Kivexa, vartojamas kartu su bent
vienu kitu vaistu nuo ZIV, sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Kivexa neidgydo ZIV
infekcijos, taciau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis su
AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.
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Abi veikliosios medziagos Europos Sgjungoje (ES) jau jregistruotos nuo XX a. desimtojo desimtmecio
pabaigos; abakaviras jregistruotas 1999 m. Ziagen pavadinimu, o lamivudinas -1996 m. Epivir
pavadinimu.

Kokia Kivexa nauda nustatyta tyrimy metu?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 230 pacienty jrodyta, kad Kivexa veiksmingas nuo ZIV. Kai
Kivexa buvo jregistruotas, abakavirg buvo leidZziama skirti po 300 mg du kartus per parg. Dél to
tyrimuose buvo lyginamas po 600 mg kartg per parg ir po 300 mg du kartus per parg vartojamos
abakaviro dozés, skiriamos kartu su lamivudinu ir dar vienu arba dviem antivirusiniais vaistais.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ZIV koncentracijos (viruso kiekio) pokytis kraujyje po 24 arba
48 gydymo savaiciy.

Dviejuose tyrimuose buvo vartojamos atskirais preparatais vartojamos veikliosios medziagos
abakaviras ir lamivudinas. Tyrimai parode, kad abiejy abakaviro doziy ir lamivudino bei kity
antivirusiniy vaisty deriniai vienodai veiksmingai sumazina virusy kiekj pacienty kraujyje. Pirmame
tyrime po 48 gydymo savaiciy virusy kiekis buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml 66 proc. (253 iS 384)
viengkart per parg abakavirg vartojusiy pacienty palyginti su 68 proc. (261 is 386) dukart per parg
abakavirg vartojusiy pacienty grupéje.

Treciame tyrime buvo vartojama kombinuotoji tableté kartg per parg. Kartg per parg skiriamos vienos
abiejy vaisty derinio tabletés veiksmingumas nesiskyré nuo atskirai dukart per parg vartoty atitinkamy
vaisty veiksmingumo ir vienodai sumazino virusy kiekj per 24 gydymo savaites.

Kokia rizika susijusi su Kivexa vartojimu?

Dazniausias Kivexa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy) yra padidéjes
jautrumas (alerginés reakcijos), odos bérimas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas,
galvos skausmas, sgnariy skausmas, raumeny sutrikimai, kosulys, nosies simptomai (tokie sutrikimai
kaip nosies dirginimas ir sloga), karsc¢iavimas, mieguistumas (energijos stoka), nuovargis, nemiga,
bendra bloga savijauta, apetito nebuvimas ir plauky slinkimas. ISsamy visy Kivexa Salutinio poveikio
reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kivexa vartojantiems pacientams padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiSkia dazniausiai per pirmasias
6 gydymo savaites ir gali kelti pavojy gyvybei. Padidéjusio jautrumo reakcija dar labiau tikétina HLA-B
(5701 tipo) gena turintiems pacientams. Simptomai beveik visada apima karsciavima arba odos
bérima, taciau labai daznai gali pasireiksti ir pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas,
dispnéja (pasunkéjes kvépavimas), kosulys, letargija, bendras negalavimas, galvos skausmas, i$
kraujo tyrimy matomi kepeny funkcijos sutrikimo pozymiai ir raumeny skausmas. Jei pacientui
pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, gydyma Kivexa reikia nedelsiant nutraukti. Daugiau
informacijos ir visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Kivexa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kivexa nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Kivexa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kivexa
vartojantiems pacientams vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Kivexa

Kivexa buvo registruotas visoje ES 2004 m. gruodzio 17 d.

Daugiau informacijos apie Kivexa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-04.
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