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Pifeltro (doravirinas)
Pifeltro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Pifeltro ir kam jis vartojamas?

Pifeltro — tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metu, sveriantys ne
maziau kaip 35 kg, uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1). Pifeltro vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais.

Jis skiriamas tik tiems pacientams, kuriy virusas néra atsparus vaistams, kurie veikia taip pat kaip
Pifeltro.

Pifeltro sudétyje yra veikliosios medziagos doravirino.

Kaip vartoti Pifeltro?

Pifeltro galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu gali pradéti tik ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Pifeltro tabletés (100 mg). Rekomenduojama dozé yra viena tableté kartg per para.
Daugiau informacijos apie Pifeltro vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Pifeltro?

Pifeltro veiklioji medziaga doravirinas yra ne nukleozidinés atvirkstinés transkriptazés inhibitorius
(NNATI). Doravirinas slopina atvirkétines transkriptazés - viruso fermento, dél kurio ZIV gali daugintis
infekuotose lgstelése, — aktyvuma.

Pifeltro neleidZia ZIV kiekiui kraujyje dideti. Sis vaistas neigydo ZIV infekcijos ar AIDS, taciau
vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais, apsaugo imunine sistema nuo zalingo poveikio ir
neleidzia vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Pifeltro nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai parodé, kad kartu su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas Pifeltro ZIV infekcija kontroliuoja
taip pat veiksmingai kaip ir kiti standartiniai vaisty deriniai nuo Z1V.
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Tyrime su 766 pacientais po 48 gydymo savaiciy ZIV kiekis buvo nenustatomas (mazesnis nei
40 kopiju/ml) 83 proc. Pifeltro (kartu su emtricitabinu ir tenofoviro dizoproksiliu arba abakaviru ir
lamivudinu) vartojusiy pacienty kraujyje. Tai palygintina su 79 proc. standartiniu darunaviro ir
ritonaviro deriniu (kartu su emtricitabinu ir tenofoviro dizoproksiliu arba abakaviru ir lamivudinu)

gydyty pacienty.

Antrame tyrime su 728 pacientais po 48 gydymo savaiciy ZIV kiekis kraujyje buvo nenustatomas
84 proc. pacienty, gydyty Pifeltro ir tenofoviro dizoproksilio ir lamivudino deriniu, ir 80 proc. pacientuy,
gydyty efavirenzo, tenofoviro dizoproksilio ir emtricitabino deriniu.

Tre¢iame tyrime su 43 anksciau nuo ZIV gydytais 12-18 mety paaugliais nustatyta, kad $ioje amziaus
grupéjé Pifeltro (kartu su tenofoviro dizoproksiliu ir lamivudinu) taip pat veiksmingai padéjo islaikyti
mazesnj nei 40 kopiju/ml viruso kiekj; po 24 savaiciy viruso kiekis kraujyje buvo nenustatomas

95 proc. (41 i$ 43) pacienty, o po 48 savaiciy — nenustatomas 93 proc. (40 i$ 43) pacienty.

Kokia rizika susijusi su Pifeltro vartojimu?

Dazniausi doravirino sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1
zmogui i$ 10) yra pykinimas ir galvos skausmas.

Pifeltro negalima vartoti su tam tikrais vaistais, kurie gali sumazinti jo veiksminguma. ISsamy visy
Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Pifeltro, sqrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Pifeltro jregistruotas ES?

Nustatyta, kad Pifeltro veiksmingai padeda kontroliuoti ZIV infekcijq ir suaugusiesiems, ir paaugliams
nuo 12 mety. Be to, Pifeltro Salutinis poveikis paprastai yra lengvas.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Pifeltro nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pifeltro
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pifeltro
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Pifeltro

Pifeltro buvo registruotas visoje ES 2018 m. lapkricio 22 d.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-03.
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