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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Stribild

elvitegraviras / kobicistatas / emtricitabinas / tenofoviro dizoproksilis

Sis dokumentas yra Stribild Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Stribild.

Praktinés informacijos apie Stribild vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Stribild ir kam jis vartojamas?

Stribild — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy elvitegraviro, kobicistato, emtricitabino ir
tenofoviro dizoproksilio. Juo gydomi ne jaunesni kaip 12 mety ir ne maziau kaip 35 kg sveriantys
pacientai, uzsikréte jgytg imunodeficito sindroma (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito
virusu (ZIV-1). Jis skiriamas tik tiems pacientams, kurie anksciau nevartojo vaisty nuo Z1V ir kuriy
liga, manoma, neturéty biti atspari Stribild sudétyje esan¢ioms antivirusinéms medziagoms;
jaunesniems nei 18 mety pacientams Sis vaistas turéty bdti skiriamas tik tais atvejais, kai dél Salutinio
poveikio pacientas negali vartoti kity vaisty nuo ZIV be tenofoviro dizoproksilio.

Kaip vartoti Stribild?

Stribild galima isigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turéty pradéti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas. Stribild tiekiamas tableciy (150 mg elvitegraviro, 150 mg kobicistato,

200 mg emtricitabino ir 245 mg tenofoviro dizoproksilio) forma. Rekomenduojama dozé — viena tablete
per parg, vartojama su maistu. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Stribild?

Stribild sudétyje yra keturiy veikliyjy medziagy. Elvitegraviras yra tam tikros risies antivirusinis
vaistas, vadinamas integrazés inhibitoriumi. Jis slopina ZIV-1 fermenta, vadinama integraze, kuris
dalyvauja Sio viruso dauginimosi procese, dél to virusas nebegali normaliai daugintis ir infekcija plinta
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|&éCiau. Kobicistatas sustiprina elvitegraviro poveikj pailgindamas jo veikimo laika. Tenofoviro
dizoproksilis yra tenofoviro provaistas; tai reiskia, kad patekes | Zmogaus organizma_jis virsta veikligja
medziaga tenofoviru. Tenofoviras ir emtricitabinas yra glaudziai susijusiy rasiy antivirusiniai vaistai,
vadinami atvirkstinés transkriptazeés inhibitoriais. Sios medzZiagos slopina atvirkstinés transkriptazés —
fermento, kurj gamina ZIV-1 virusai ir dél kurio virusai gali daugintis Zmogaus organizme, — aktyvuma.
Slopindamas atvirkstine transkriptaze ir integraze, Stribild sumazina ZIV-1 virusy kiekj kraujyje ir
neleidzia jam padidéti.

Stribild neisgydo ZIV-1 infekcijos ar AIDS, taciau gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms bei ligoms.

Kokia Stribild nauda nustatyta tyrimuose?

Stribild buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 422 ZIV-1 uzsikréte ir
anksciau negydyti suauge pacientai; $iy tyrimy metu Stribild buvo lyginamas su kitais vaistais nuo ZIV.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo nustatytas atsizvelgiant j virusinio kravio (ZIV-1 virusy kiekio
kraujyje) sumazéjima. Laikyta, kad paciento gydymas buvo veiksmingas, jeigu po 48 gydymo savaiciy
virusinis kriivis buvo sumazéjes iki maziau nei 50 ZIV-1 RNR kopijuy/ml.

Atliekant pirmajj tyrimg, kuriame dalyvavo 715 pacientu, Stribild buvo lyginamas su ritonaviro,
atazanaviro ir vaisto, kurio sudétyje yra emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio (jy yra ir Stribild
sudétyje), deriniu. Po 48 savaiciy atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 90 proc. (316 i3 353) Stribild
gydyty pacienty ir mazdaug 87 proc. (308 i$ 355) lyginamuoju vaistu gydyty pacienty.

Antrajame tyrime, kuriame dalyvavo 707 pacientai, Stribild buvo lyginamas su vaistu, kurio sudetyje
yra efavirenzo, emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio. Po 48 savaiciy atsakas | gydyma nustatytas
mazdaug 88 proc. (305 i$ 348) Stribild gydyty pacienty ir mazdaug 84 proc. (296 i§ 352) lyginamuoju
vaistu gydyty pacienty.

Trediajame tyrime, kuriame dalyvavo 50 anksciau nuo ZIV-1 infekcijos negydyty 12—18 mety paaugliu,
nustatyta, kad Stribild yra veiksmingas siekiant sumazinti virusinj krvj ir Sioje amZziaus grupéje; po
24 savaiciy atsakas | gydyma nustatytas 88 proc. (44 i$ 50) pacienty; po 48 savaiciy gydymo poveikis
nebuvo sumazéjes.

Kokia rizika siejama su Stribild vartojimu?

DaZzniausi Stribild sukeliami Salutiniai reiSkiniai yra pykinimas (SleikStulys) ir viduriavimas; jie gali
pasireiksti daugiau nei 1 Zzmogui i$ 10. Pacientams, vartojusiems kai kurias i$ Stribild sudedamuyjy daliy,
rigsties kiekis kraujyje) ir sunkius inksty veiklos sutrikimus, kurie taip pat gali pazeisti kaulus. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Stribild, saqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Stribild negalima vartoti pacientams, kurie praeityje nutrauké gydyma tenofoviro dizoproksiliu dél
toksinio poveikio inkstams. Stribild negalima vartoti kartu su keliais kitais vaistais, nes jie gali
sgveikauti ir dél to gali sumazéti gydymo veiksmingumas arba padidéti Salutinio poveikio pavojus.
ISsamy visy apribojimy sarasga rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Stribild buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Stribild nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Visy pirma agentdra priéjo prie iSvados, kad Stribild nauda
siekiant sumazinti ZIV virusinj kriivi buvo aikiai jrodyta tyrimais ir atkreipé démesij j tai, kad $is
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vaistas turi pranasuma — jj reikia vartoti tik kartg per para. Agentira taip pat atkreipé démesj | inkstus
pazeidzianciy Salutiniy reiskiniy pavojy ir rekomendavo, pries pacientams pradedant vartoti Stribild,
atidziai jvertinti jy inksty veikla ir jg stebéti gydymo Siuo vaistu laikotarpiu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Stribild
vartojima?

Stribild prekiaujanti bendrové uztikrins, kad visi §j vaistg savo pacientams iSrasysiantys gydytojai bity
apripinti SvieCiamaja medziaga su svarbia informacija apie vaisto sauguma, jskaitant informacija apie
inksty ligos pavojy suaugusiesiems ir paaugliams, taip pat apie priemones Siai rizikai sumazinti,
iskaitant atitinkamg pacienty sveikatos tikrinima ir stebéjima.

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

Kita informacija apie Stribild

Europos Komisija 2013 m. geguzés 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Stribild
registracijos pazyméjima.

ISsamy Stribild EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Stribild rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10.
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