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Symtuza (darunaviras / kobicistatas / emtricitabinas /
tenofoviro alafenamidas)
Symtuza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Symtuza ir kam jis vartojamas?

Symtuza — tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir paaugliai (ne jaunesni kaip 12 mety ir
sveriantys bent 40 kg), uzsikréte I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). ZIV-1 — tai virusas,
kuris sukelia jgytaji imunodeficito sindromg (AIDS).

Symtuza sudétyje yra veikliyjy medziagy darunaviro, kobicistato, emtricitabino ir tenofoviro

alafenamido.

Kaip vartoti Symtuza?
Symtuza galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti Z1V infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Symtuza tabletés, kuriose yra 800 mg darunaviro, 150 mg kobicistato, 200 mg
emtricitabino ir 10 mg tenofoviro alafenamido. Rekomenduojama vaisto dozé yra viena tableté per
parg, vartojama su maistu.

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

Kaip veikia Symtuza?

Symtuza sudétyje yra keturiy veikliuju medziagy, kurios skirtingai veikia ZIV virusus.

« Darunaviras yra antivirusinis vaistas, vadinamas proteazés inhibitoriumi. Si medziaga slopina
proteaze — viruso fermentg, dél kurio virusas gali daugintis uzkréstose lgstelése. Slopindamas
proteaze, Symtuza sumazina ZIV-1 virusy kiekj kraujyje ir neleidzia jam dideti.

e Kobicistatas veikia kaip stipriklis — didina darunaviro poveikj, sulétindamas jo skilima ir taip
pailgindamas antivirusinio poveikio organizme laika.
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e Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas; tai reiskia, kad patekes | Zmogaus organizmg
jis virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras yra atvirkstinés transkriptazés inhibitorius, t. y.
jis slopina fermento, atvirkstinés transkriptazés, kuris virusui reikalingas, kad galéty daugintis, —
aktyvuma.

e Emtricitabinas taip pat yra atvirkstinés transkriptazés inhibitorius, jis veikia taip pat, kaip
tenofoviras.

Symtuza neiSgydo ZIV-1 infekcijos ar AIDS, tadiau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo
Zalingo poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Symtuza nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi praeityje jrodyta, jog atskiros Symtuza veikliosios medZiagos yra veiksmingos gydant ZIV
infekcija ir jos jregistruotos pagal ZIV infekcijos gydymo indikacija, tyrimai buvo atlikti daugiausia
siekiant jrodyti, kad vartojant Symtuza, kraujyje susidaranti veikliyjy medziagy koncentracija yra

panasi | ju koncentracijg, kai jos vartojamos atskirai.

Be to, viename pagrindiniame tyrime su 153 ZIV uZsikrétusiais anks¢iau negydytais suaugusiais
pacientais Symtuza buvo lyginamas su kitu antivirusiniu vaistu, kurio sudétyje yra darunaviro,
kobicistato, emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kiek
pacienty, virusinis kravis (ZIV-1 virusy kiekis kraujyje) sumazéjo iki maziau nei 50 kopiju/ml. Apskritai,
po 24 gydymo savaiciy virusinis krivis sumazéjo 75 proc. (77 iS 103) Symtuza vartojusiy pacienty —
panasiai tiek pat pacienty, kiek palyginamajj vaista vartojusiy pacienty grupéje (74 proc. — 37 i$

50 pacienty).

Kokia rizika susijusi su Symtuza vartojimu?

Dazniausias Symtuza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas, galvos skausmas ir bérimas. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Symtuza, sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Symtuza negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Jo
taip pat negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, kurie gali sumazinti Symtuza veiksminguma,
taip pat su vaistais, kuriuos vartojant gali padidéti sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy pavojus. Daugiau
informacijos apie vaistus, kuriy negalima vartoti kartu su Symtuza, rasite pakuotes lapelyje.

Kodél Symtuza buvo registruotas ES?

Jau jrodyta, kad atskirai vartojamos Symtuza veikliosios medziagos yra veiksmingos, o kai jos
vartojamos vienos tabletés forma, gydymas Siomis medziagomis yra paprastesnis. Symtuza buvo toks
pat veiksmingas, kaip panasus sudétinis vaistas, kurio sudétyje vietoj tenofoviro alafenamido yra
tenofoviro dizoproksilio. Kadangi tenofoviro alafenamidas yra veiksmingas vartojamas mazesne doze
nei tenofoviro dizoproksilis, jis gali sukelti ne tokj stipry Salutinj poveikj.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Symtuza nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti naudoti §j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Symtuza
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Symtuza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Symtuza

Symtuza buvo registruotas visoje ES 2017 m. rugseéjo 21 d.

Daugiau informacijos apie Symtuza rasite Agentiros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/symtuza.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-07.
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