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Prezista (darunaviras)
Prezista apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Prezista ir kam jis vartojamas?

Prezista skiriamas kartu su maZa ritonaviro doze ir kitais vaistais nuo ZIV pacientams nuo trejy mety
(sveriantiems bent 15 kg), uzsikrétusiems jgytg imunodeficito sindroma (AIDS) sukelianciu Zzmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1), gydyti.

Suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12 mety ir sveriantiems bent 40 kg) Prezista taip pat skiriamas su
kitu vaistu, kobicistatu, ir kity nuo ZIv-1 infekcijos skiriamy vaisty deriniu.

Prezista sudétyje yra veikliosios medziagos darunaviro.

Kaip vartoti Prezista?

Prezista galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turi pradéti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis sveikatos prieZitros specialistas.

Prezista vartojamas per burng su valgiu arba netrukus po valgio. Vaistas tiekiamas tableciy arba
skyscio (geriamosios suspensijos), skirto tablediy negalintiems nuryti pacientams, forma. Sis vaistas
visada vartojamas kartu su kobicistatu (suaugusiesiems ar paaugliams) arba su maza ritonaviro doze
(suaugusiesiems ir vaikams) ir kitais vaistais nuo ZIV. Jei vaistas skiriamas kartu su kobicistatu, jis
vartojamas kartg per parq; jei skiriamas su ritonaviru, — kartg arba du kartus per para.

Prezista dozé nustatoma atsizvelgiant | anksciau taikytg gydyma nuo Z1v, i tai, ar virusas atsparus
vaistui, | paciento amziy, svorj ir bendrg sveikatos bikle. Daugiau informacijos apie Prezista vartojimg
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Prezista?

Prezista veiklioji medZiaga darunaviras yra proteazeés inhibitorius. Jis slopina fermentg proteaze, kuris
dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai $io fermento veikla slopinama, sutrinka viruso reprodukcija ir
jo replikacija sulétéja. Prezista poveikiui stimuliuoti vartojamas ritonaviras arba kobicistatas. Sie
stimuliuojantys preparatai létina darunaviro skaidyma, taip didindami darunaviro koncentracijq
kraujyje. Dél to galima vartoti mazesne darunaviro doze tokiam pat antivirusiniam poveikiui pasiekti.
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Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Prezista sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir neleidzia jam
didéti. Prezista neisgydo ZIV-1 infekcijos, taciau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Prezista nauda nustatyta tyrimy metu?

Sesiuose pagrindiniuose suaugusiyjy tyrimuose nustatyta, kad vartojant Prezista veiksmingai
kontroliuojama ZIV infekcija. Visuose tyrimuose pacientai taip pat vartojo kitus vaistus nuo ZIV.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ZIV koncentracijos (virusinio kriivio) pokytis kraujyje.

e Viename tyrime su 691 anksciau nuo Z1V negydytu pacientu ritonaviru stimuliuojamas Prezista
buvo lyginamas su ritonaviru stimuliuojamu lopinaviru (kitu proteazés inhibitoriumi). Po
48 savaiciy virusinis krivis kraujyje buvo mazesnis nei 50 kopijuy/ml 84 proc. (287 is 343)
ritonaviru stimuliuojama Prezista vartojusiy pacienty ir 78 proc. (271 i$ 346) ritonaviru
stimuliuojama lopinavirg vartojusiy pacienty.

e Trijuose tyrimuose tirti jau gydyti suauge pacientai, kurie vartojo po 600 mg Prezista du kartus per
para. Viename tyrime su 604 anksciau nuo ZIV keliais vaistais gydytais pacientais ritonaviru
stimuliuojamas Prezista buvo lyginamas su ritonaviru stimuliuojamu lopinaviru. Po 48 savaiciy
viruso kiekis kraujyje buvo mazesnis nei 400 kopijuy/ml 77 proc. (211 i$ 274) ritonaviru
stimuliuojama Prezista vartojusiy pacienty ir 68 proc. (189 i$ 280) ritonaviru stimuliuojamq
lopinavirg vartojusiy pacienty. Kituose dviejuose tyrimuose su 628 anksciau daugeliu vaisty nuo
Z1V gydytais pacientais ritonaviru stimuliuojamas Prezista buvo lyginamas su kitais proteazes
inhibitoriais, parinktais atsizvelgiant | tai, kokiais vaistais kiekvienas pacientas buvo gydomas
anksdiau, ir { numatomg atsakg | gydyma. Per 24 savaites virusinis krivis bent 90 proc. sumazéjo
70 proc. (92 iS 131) patvirtintg ritonaviru stimuliuojamo Prezista doze vartojusiy pacienty ir
21 proc. (26 iS 124) lyginamuosius proteazés inhibitorius vartojusiy pacienty.

e Penktame tyrime su 590 anksciau gydyty suaugusiy pacienty nustatyta, kad vieng kartg per parg
vartojama 800 mg Prezista dozé buvo tokia pat veiksminga kaip du kartus per parg vartojama
600 mg Prezista dozé: po 48 savaiciy virusinis kriivis kraujyje buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml
72 proc. (212 iS 294) 800 mg Prezista kartg per parg vartojusiy pacienty, palyginti su 71 proc.
(210 i$ 296) 600 mg Prezista du kartus per para vartojusiy pacienty.

e Prezista ir stimuliuojancio kobicistato derinys buvo vertinamas tyrime su 313 suaugusiy pacientuy,
kurie visi be kity dviejy vaisty nuo ZIV kartg per parg vartojo 800 mg Prezista ir 150 mg
kobicistato. Siame tyrime dalyvavo ir anksCiau gydyti pacientai, ir vaisty nuo Z1V dar nevartoje
pacientai. Po 48 savaiciy mazesnis nei 50 kopiju/ml virusy kiekis nustatytas mazdaug 81 proc.
(253 i$ 313) pacienty.

Ritonaviru stimuliuojamo Prezista poveikis taip pat tirtas 101 anksciau gydytam 3-18 mety vaikui ir
12 dar negydyty 12-18 mety vaiky, kurie svéré ne maziau kaip 40 kg.

e Prezista buvo veiksmingas kontroliuojant anksciau gydyty vaiky Z1V infekcija: per 24 gydymo
savaiciy viruso kiekis ne maziau kaip 90 proc. sumazéjo 74 proc. (59 iS 80) vyresniy nei 6 mety
vaiky; po 48 savaiciy viruso kiekis buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml 81 proc. (17 i$ 21) vaiky nuo
trejy iki SeSeriy metuy.

e Tyrime su anksciau negydytais vaikais po 48 gydymo savaiciy viruso kiekis buvo mazesnis nei
50 kopiju/ml 83 proc. (10 i$ 12) pacientuy.

Nustatyta, kad kobicistatu stimuliuojamo Prezista koncentracija kraujyje yra panasi gydant
suaugusiuosius ir paauglius, todél manoma, kad jo veiksmingumas bus panasus. Siuo metu
vykdomame tyrime su anksciau gydytais vaikais ir paaugliais po 48 gydymo savaiciy viruso kiekis buvo
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mazesnis nei 50 kopiju/ml 6 iS 7 pacienty nuo 12 iki 16 mety, sverianciy bent 40 kg ir vartojusiy
kobicistato bei Prezista derinj.

Kokia rizika susijusi su Prezista vartojimu?

Dazniausi Prezista Salutinio poveikio reiskiniai suaugusiesiems (galintys pasireiksti daugiau kaip

1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas, pykinimas ir vémimas, galvos skausmas ir bérimas. ISsamy visy
Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Prezista, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Prezista negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy arba vartojantiems
tam tikrus vaistus, galincius sumazinti jy poveikj arba sukelti sunky Salutinj poveikj, juos skiriant su
Prezista. ISsamy_ Siy vaisty sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Prezista buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Prezista nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Prezista
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Prezista vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Prezista Salutinis poveikis yra

kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Prezista

Prezista buvo registruotas visoje ES 2007 m. vasario 12 d.

Daugiau informacijos apie Prezista rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.
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