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Rezolsta (darunaviras / kobicistatas)
Rezolsta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Rezolsta ir kam jis vartojamas?

Rezolsta - tai vaistas, kuriuo gydomi jgytg imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1) uzsikréte asmenys. Jis skiriamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV
suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety (sveriantiems ne maziau kaip 25 kg).

Rezolsta sudétyje yra veikliyjy medziagy darunaviro ir kobicistato. Vaistas skirtas vartoti tik
pacientams, kuriems ZIV gydymas anksciau nebuvo taikomas, arba ankséiau gydytiems pacientams,
kuriy liga, manoma, neatspari darunavirui ir kurie yra pakankamai sveiki, o ZIV koncentracija
organizme nevirsija tam tikros ribos.

Kaip vartoti Rezolsta?

Rezolsta galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas. Gaminamos Rezolsta tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg su
maistu.

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

Kaip veikia Rezolsta?

Rezolsta sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy. Darunaviras yra proteazés inhibitorius. Jis slopina
fermentq proteaze, kurio virusui reikia naujoms savo kopijoms gaminti. éi fermentg nuslopinus, virusas
nebegali normaliai daugintis ir viruso plitimas sulétéja. Kobicistatas yra vaisto veikima stimuliuojantis
preparatas, kuris stiprina darunaviro poveikj pailgindamas jo veikimg organizme.

Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Rezolsta sumazina Z1V viruso kiekj kraujyje ir neleidzia jam
didéti. Rezolsta neigydo ZIV infekcijos, bet gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Siuo metu darunaviras jregistruotas Prezista, o kobicistatas — Tybost pavadinimu.
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Kokia Rezolsta nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi jau anksc¢iau jrodyta, kad ir darunaviras, ir kobicistatas yra veiksmingi gydant ZIV infekcija ir
iregistruoti pagal ZIV infekcijos gydymo indikacija, tyrimai buvo atlikti daugiausia siekiant jrodyti, kad
vartojant Rezolsta, kraujyje susidaranti darunaviro koncentracija yra panasi | koncentracija, kuri
susidaro atskirai vartojant minétas dvi veikligsias medziagas ir darunavirg vartojant kartu su kitu
poveikj stiprinanciu vaistu, ritonaviru (pripazintas vaisty derinys).

Be to, vienas pagrindinis tyrimas atliktas darunaviro ir kobicistato, vartojamy kartu su kitais vaistais
nuo ZIV, saugumui ir veiksmingumui istirti. Jame dalyvavo 313 ZIV sergandiy suaugusiujy, anksciau
jau gydyty arba dar negydyty pacienty, kuriy infekcija, kaip manyta, nebuvo atspari darunavirui.
Veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kiek pacienty viruso koncentracija (ZIV-l kiekis kraujyje)
sumazeéjo iki maziau nei 50 kopiju/ml. IS viso, Sis atsakas po 24 gydymo savaiciy pasireiské

258 pacientams (82 proc.), po 48 savaidiy - 253 pacientams (81 proc.). Sis rezultatas panasus |
vartojant darunaviro ir ritonaviro derinj pasiektus rezultatus.

IS tolesniy duomeny matyti, kad vartojant darunavirg ir kobicistatg, viruso koncentracija paaugliams
nuo 12 iki 17 mety taip pat tinkamai sumazéjo. Papildomi duomenys parodé, kad darunaviras ir
kobicistatas suaugusiujy, paaugliy ir vaiky nuo 6 mety organizme veikia panasiai, todél manoma, kad
darunaviro ir kobicistato poveikis Siy amziaus grupiy pacientams bus panasus.

Kokia rizika susijusi su Rezolsta vartojimu?

ISsamy, visy Rezolsta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rezolsta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas ir iSbérimas.

Sunkiausias Salutinis poveikis buvo iSbérimas, diabetas, padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos,
vémimas, Stivenso-DZonsono sindromas (grésme gyvybei kelianti reakcija, kuri pasireiskia | gripg
panasiais simptomais ir skausmingu odos, burnos ertmés, akiy ir lytiniy organy iSbérimu) ir imuniteto
atsistatymo sindromas. Imuniteto atsistatymo sindromas pasireiskia tada, kai paciento imuniné
sistema vél ima veikti ir kovoti su esamomis infekcijomis (sukeldama uzdegima) ir gali pulti sveikus
audinius, kaip antai kepenis ir skydliauke.

Rezolsta negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
Vaisto taip pat negalima vartoti kartu su tam tikrais kitais vaistais, nes dél jy gali sumazéti gydymo
veiksmingumas arba padidéti Salutinio poveikio reiskiniy rizika.

Kodél Rezolsta buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Rezolsta nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. Abiejy veikliyjy medziagy veiksmingumas jau buvo jrodytas. Manoma, kad
vartoti jy derinio tabletes yra patogiau, nei jas vartojant atskirai, ir taip sumazéja rizika suklysti.
Negauta jokiy duomeny apie nenumatytg Salutinj poveikj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Rezolsta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rezolsta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Rezolsta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rezolsta Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rezolsta

Rezolsta buvo registruotas visoje ES 2014 m. lapkricio 19 d.

Daugiau informacijos apie Rezolsta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-06.
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