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Tivicay (dolutegraviras)
Tivicay apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Tivicay ir kam jis vartojamas?

Tivicay - tai vaistas, kuris kartu su kitais vaistais skiriamas jgytg imunodeficito sindromg (AIDS)
sukelian¢iu Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV) uZsikrétusiems suaugusiesiems ir bent 3 kg
sveriantiems vyresniems nei 4 savaiciy vaikams gydyti.

Tivicay sudétyje yra veikliosios medziagos dolutegraviro.
Kaip vartoti Tivicay?

Tivicay galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turi skirti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Tivicay tiekiamas tableciy ir disperguojamuyjy tableciy, kurios gali biti skirtingy doziy ir kuriy negalima
pakeisti kity doziy tabletémis, gydytojui nepakoregavus vaisto dozés, forma. Suaugusiesiems skiriama
dozé priklauso nuo to, ar Si infekcija yra arba jtariama, kad yra atspari tos vaisty klasés, prie kurios
priskiriamas Tivicay (integrazeés inhibitoriai), vaistams ir ar pacientai taip pat vartoja tam tikrus
vaistus, dél kuriy mazéja Tivicay veiksmingumas.

Vaikams skiriama dozé priklauso nuo vaiko amziaus ir svorio; 6 mety ir vyresniems vaikams,
sveriantiems bent 14 kg, paprastai skiriamos tabletés, o jaunesniems vaikams turi buti skiriamos
disperguojamosios tabletés.

Nors Tivicay paprastai galima vartoti ir valgio metu, ir nevalgius, pacientai, kuriy organizme esantis
virusas atsparus Sios klasés vaistams, Tivicay turi vartoti valgio metu, nes tai padeda organizmui
geriau jsisavinti vaista.

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

Kaip veikia Tivicay?

Veiklioji Tivicay medziaga dolutegraviras yra integrazeés inhibitorius. Tai yra antivirusinis vaistas, kuris
blokuoja fermenta, vadinama integraze; Sio fermento ZIV virusui reikia tam, kad organizme jis galéty
pasidaryti naujas savo kopijas. Tivicay negydo ZIV infekcijos, bet kartu su kitais vaistais sumazina
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virusy kiekj organizme ir neleidzia jam didéti. Taip pristabdoma imuninei sistemai daroma Zala ir
sulétinamas su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasis.

Kokia Tivicay nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant keturis pagrindinius tyrimus, Tivicay buvo veiksmingas prie$ ZIV-1. Atliekant visus tyrimus
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo atsako | gydyma rodiklis, t. y. pacienty, kuriy organizme virusy
kiekis buvo neaptinkamo dydzio (maziau nei 50 kopijy viename mililitre), dalis.

Dviejuose tyrimuose dalyvavo pacientai, kurie anksciau nebuvo gydyti nuo ZIV.

e Atliekant pirma tyrima, kuriame dalyvavo 822 pacientai, karta per parg vartojamas Tivicay buvo
lyginamas su raltegraviru (kitu integrazés inhibitoriumi); abu Sie vaistai buvo vartojami kartu su
dar dviem kitos klasés vaistais nuo ZIV (vadinamaisiais nukleozidy atvirkstinés transkriptazes
inhibitoriais arba NATI) - po 48 gydymo savaiciy atsakas | gydyma pasireiské 88 proc. Tivicay
vartojusiy pacienty ir 85 proc. raltegravirg vartojusiy pacienty.

e Antrame tyrime dalyvavo 833 pacientai, kurie vartojo arba Tivicay ir dviejy NATI derinj, arba
skirtingq trijy vaisty derinj (Atripla) be integrazés inhibitoriaus. Po 48 savaiciy atsakas | gydyma
nustatytas 88 proc. pacienty, kuriems taikytas gydymas vaisty deriniu su Tivicay, ir 81 proc.
pacienty, kurie vartojo Atripla.

Atliekant kitus du tyrimus, buvo vertinamas Tivicay veiksmingumas gydant pacientus, kuriems
anksciau taikytas gydymas nuo ZIV tapo neveiksmingas.

e Pirmame tyrime dalyvavo 724 pacientai, kuriems anksciau nebuvo taikytas gydymas integrazeés
inhibitoriumi, todél manyta, kad jy infekcija nebus atspari Sios klasés vaistams. Pacientai buvo
gydomi vaisty nuo ZIV deriniu su Tivicay arba raltegraviru. Po 48 savaiciy atsakas j gydyma
nustatytas 71 proc. pacienty, kuriems taikytas gydymas vaisty deriniu su Tivicay, ir 64 proc.
pacienty, kuriems taikytas gydymas vaisty deriniu su raltegraviru.

e Antrame tyrime dalyvavo 183 pacientai, kuriy infekcija buvo atspari anksciau taikytam gydymui
vaisty deriniu su integrazés inhibitoriumi (t. y. jy infekcija buvo atspari keliy klasiy vaistams,
iskaitant anksciau vartotus integrazés inhibitorius). Du kartus per parg vartojamu Tivicay
papildzius gydyma kitais vaistais, po 24 savaiciy atsakas | gydyma nustatytas 69 proc. pacienty.

Taip pat buvo atlikti tyrimai, kuriais siekta jrodyti, kad vartojant rekomenduojamos tableciy ir
disperguojamujy tableciy dozes, vaiky organizme susidaro tokia veikliosios medziagos koncentracija,
kuri yra veiksminga siekiant kontroliuoti $j virusa.

Kokia rizika susijusi su Tivicay vartojimu?

Dazniausias Tivicay Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas ir galvos skausmas. Vienas sunkesniy nepageidaujamy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta, — tai nedazna, bet sunki padidéjusio jautrumo (alerginé) reakcija su bérimu ir galimu
poveikiu kepenims. ISsamy visy Tivicay Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Tivicay negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, kaip antai fampridinu (vaistu nuo iSsétinés
sklerozés, dar vadinamu dalfampridinu), nes dél Tivicay poveikio gali padidéti tokiy vaisty,
koncentracija organizme ir pasireiksti sunkus Salutinis poveikis.

ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Tivicay buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atkreipé demes;j | tai, kad Tivicay veiksmingumas jrodytas gydant ir
negydytus, ir anksciau gydytus pacientus, jskaitant tuos pacientus, kuriy infekcija atspari integrazés
inhibitoriams. Vaistas iS esmés buvo gerai toleruojamas, nors Agentiira atkreipé démesj | galimg
nedazny, bet sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy pavoju.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tivicay nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali

bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tivicay
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tivicay
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Tivicay

Tivicay buvo registruotas visoje ES 2014 m. sausio 16 d.

Daugiau informacijos apie Tivicay rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay .

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-12.
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