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Telzir (fosamprenaviras)
Telzir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Telzir ir kam jis vartojamas?

Telzir - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi pacientai nuo 6 mety, uzsikréte jgyta imunodeficito
sindroma (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1).

Telzir vartojamas kartu su ritonaviru ir kitais vaistais nuo ZIV. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
fosamprenaviro.

Kaip vartoti Telzir?

Gaminamos Telzir tabletés (po 700 mg) ir geriamoji suspensija (50 mg/ml), vartojama per burna.
Rekomenduojama Telzir dozé suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems) ir daugiau negu 39 kg
sveriantiems vaikams (6-18 mety) - 700 mg du kartus per para. 6-18 mety vaikams, kurie sveria 25-
39 kg, dozé priklauso nuo jy kiino svorio. Maziau nei 25 kg sveriantiems vaikams iki 18 mety
rekomenduojama vaisto dozé nenustatyta.

Telzir tabletes galima vartoti su valgiu arba nevalgius. Suaugusieji geriamajq suspensijq turi vartoti
nevalge, o vaikai — su maistu, kad nejausty vaisty skonio ir tinkamai laikytysi gydymo rezimo.
Suaugusieji kiekvieng doze turi vartoti kartu su 100 mg ritonaviro du kartus per parq. Jaunesniems
pacientams ritonaviro doze priklauso nuo kino svorio.

Suaugusiems pacientams, turintiems kepeny funkcijos sutrikimy, reikia skirti mazesne Telzir doze ir
stebéti, ar nepasireiskia Salutinis poveikis ir ar gydymas veiksmingas.

Pacientams, kurie jau anksciau vartojo vaisty nuo ZIV infekcijos ir kuriems toks gydymas buvo
neveiksmingas, Telzir galima iSrasyti tik jvertinus antivirusinius vaistus, kuriuos pacientas vartojo
anksciau, ir galima viruso reakcijq | kitus antivirusinius vaistus, kurie gali bdti iSrasyti.

Gydyma Telzir gali skirti tik gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Telzir vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
i gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Telzir?

Telzir veiklioji medziaga fosamprenaviras yra proteazés inhibitoriaus amprenaviro provaistas, t. y. jis
organizme virsta amprenaviru. Amprenaviras, kuris ES vartotas ir anksciau, slopina Z1V daugintis
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padedantj fermenta. Sj fermenta nuslopinus, virusas nebegali normaliai daugintis ir infekcija plinta
|&ciau.

Telzir ir kity antivirusiniy vaisty derinys padeda sumazinti ZIV kiekj kraujyje ir neleidZia jam didéti.
Telzir negydo ZIV infekcijos ar AIDS, bet gali sumazinti Zala imuninei sistemai ir neleisti vystytis su
AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Ritonaviras yra kitas proteazes inhibitorius, vartojamas kaip Telzir veikimg stimuliuojantis preparatas.
Jis létina amprenaviro skaidyma, tuo padidindamas amprenaviro koncentracijg kraujyje.

Kokia Telzir nauda nustatyta tyrimy metu?

Telzir buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 862 suaugusiais pacientais. Dviejuose
tyrimuose su anksciau negydytais pacientais nustatyta, kad su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas
Telzir buvo toks pat veiksmingas kaip ir lyginamasis vaistas.

Viename tyrime po 48 savaiciy gydymo viruso daleliy kiekis kraujyje buvo mazesnis nei 400 kopijuy/ml
(toks viruso daleliy kiekis laikomas zemu) 69 proc. (221 i$ 322) anksciau negydyty pacienty,
vartojusiy ritonaviru stimuliuojama Telzir, ir 68 proc. (221 i$ 327) nelfinavirg vartojusiy pacienty.
Panasis rezultatai gauti ir ritonaviru stimuliuojamy Telzir bei lopinaviro lyginamajame tyrime: viruso
daleliy kiekis kraujyje buvo mazesnis nei 400 kopiju/ml mazdaug trims ketvirtadaliams abiejy grupiy
anksciau negydyty pacientu.

Treciame anksciau gydyty pacienty tyrime Telzir buvo maziau veiksmingas nei lyginamasis vaistas
lopinaviras: per pirmasias 48 gydymo savaites viruso daleliy labiau sumazéjo lopinavirg vartojusiy
pacienty kraujyje.

Visuose trijuose tyrimuose suaugusiems pacientams kartu su Telzir ar lyginamuoju vaistu taip pat
skirta dviejy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy (kity antivirusiniy vaistu).

Panasi Telzir nauda nustatyta ir viename pagrindiniame tyrime su 57 2-18 mety vaikais. Taciau Siame
tyrime dalyvavo per mazai jaunesniy nei Seseriy mety vaiky, kad biity galima patvirtinti Telzir
vartojima Sioje amziaus grupéje.

Kokia rizika susijusi su Telzir vartojimu?

Dazniausi Telzir vartojusiems suaugusiems pacientams nustatyti Salutiniai reiskiniai (pasireiSke
daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra viduriavimas ir padidéjes cholesterolio (tam tikro tipo riebaly) kiekis
kraujyje. Panasis Salutiniai reiskiniai pasireiské ir vaikams. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Telzir, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Telzir negalima skirti pacientams, kurie yra itin jautrls (alergiski) fosamprenavirui, amprenavirui, bet
kuriai kitai pagalbinei vaisto medziagai ar ritonavirui. Telzir negalima skirti pacientams, vartojantiems
lurasidong (Sizofrenijai ir bipoliniam sutrikimui gydyti), paritaprevirg (hepatitui C gydyti), simvastating
ar lovastating (cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti), rifampicing (tuberkuliozei gydyti), jonaZoles
(augalinius preparatus depresijai ir nerimui gydyti) arba taip pat kaip Telzir ar ritonaviras skaidomus
vaistus, kuriy didelé koncentracija kraujyje yra zalinga. Kadangi Telzir organizme virsta amprenaviru,
jo negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kuriuose yra amprenaviro.

Kodél Telzir buvo registruotas ES?
Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Telzir, kurio sudétyje yra amprenaviro provaisto, taip pat

veiksmingai kaip ir lyginamieji vaistai sumazino virusy koncentracijg kraujyje. Agentira pazyméjo, kad
nors rotanaviru stimuliuojamo Telzir poveikis nepakankamai istirtas daug vaisty jau vartojusiems
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pacientams ir kad tyrimuose su vaikais Telzir nelygintas su lyginamuoju vaistu, nuspresta, kad Telzir
nauda yra didesné uz keliama rizikg ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Telzir
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Telzir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Telzir

Telzir buvo registruotas visoje ES 2004 m. liepos 12 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-05.
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