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Tybost (kobicistatas)

Tybost apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tybost ir kam jis vartojamas?

Tybost - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, ir paaugliai nuo 12 mety amziaus (ir nuo tam tikro
svorio), uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu
(ZIV-1).

Tybost negydo pacios ZIV infekcijos, bet skiriamas siekiant sustiprinti atazanaviro arba darunaviro,
kurie vartojami kartu su kitais standartiniais vaistais nuo ZIV-1, poveiki.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos kobicistato.
Kaip vartoti Tybost?

Tybost tiekiamas tableciy (150 mg) forma. Rekomenduojama dozé yra viena tableté per para,
vartojama valgio metu. Tybost skiriamas su 300 mg atazanaviro kartg per parg (bent 35 kg
sveriantiems pacientams) arba su 800 mg darunaviro karta per parg (bent 40 kg sveriantiems
pacientams).

Tybost galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis Z1V infekcijos
gydymo patirties. Daugiau informacijos apie Tybost vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Tybost?

Tybost veiklioji medziaga kobicistatas slopina grupés kepeny fermenty, vadinamy CYP3A, kurie
dalyvauja vaisty skilimo organizme procese, veikima. Slopindamas CYP3A, Tybost sulétina atazanaviro
ir darunaviro skilima, ir taip pailgina jy veikimo trukme.

Tybost vartojamas kartu su atazanaviru arba darunaviru, kurie abu yra proteazés inhibitoriai; jie
slopina fermenta proteaze, kuris dalyvauja ZIV-1 virusy dauginimosi procese. Kai $is fermentas
slopinamas, virusas negali normaliai daugintis ir infekcija organizme plinta l&cCiau.
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Kartu su kitais standartiniais vaistais nuo ZIV-1 vartojamas Tybost ir atazanaviro arba darunaviro
derinys negydo ZIv-1 infekcijos ar AIDS, bet, vartojamas su kitais standartiniais vaistais nuo Z1v-1, jis
turéty sulétinti imuninei sistemai daroma zalg ir su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kokia Tybost nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas su ZIV-1 uZsikrétusiais pacientais parodé, kad Tybost toks pat veiksmingas kaip
kitas vaisty poveikj sustiprinantis vaistas ritonaviras.

Siame tyrime abu vaistai buvo vartojami atazanaviro poveikiui sustiprinti, kartu su kitu standartiniu
vaistu nuo ZIV-1, kurio sudeétyje yra emtricitabino ir tenofoviro. Po 48 savaiciy labai nedidelis ZIv-1
kiekis (< 50 RNR kopijuy/ml) nustatytas mazdaug 85 proc. Tybost vartojusiy pacienty ir mazdaug
87 proc. ritonavirg vartojusiy pacienty.

Tolesni duomenys parodé, kad Tybost buvo veiksmingas stiprinamojo poveikio vaistas su atazanaviru
arba darunaviru 12-17 mety amziaus paaugliams.

Kokia rizika susijusi su Tybost vartojimu?

Dazniausias kartu su atazanaviru vartojamo Tybost Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau nei
1 Zmogui i$ 10) yra akiy gelta (akiy obuoliy pageltimas), pykinimas ir gelta (odos ir akiy pageltimas).
ISsamy visy Tybost Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Tybost negalima vartoti kartu su keliais kitais vaistais, kurie veikia Tybost skilimg arba kuriy veikimg
veikia Tybost. ISsamus visy apribojimy sarasas pateiktas pakuotés lapelyje.

Kodél Tybost buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad kaip atazanaviro poveikj sustiprinantis vaistas vartojamas Tybost yra toks pat
veiksmingas kaip ritonaviras, o remiantis duomenimis apie Tybost poveikj darunaviro koncentracijai
organizme, jo poveikis darunavirui turéty biti panasus. Be to, dél vaisto saugumo nenustatyta jokiy
nerima_kelianciy klausimy, dél kuriy Tybost neblty galima vartoti kartu su atazanaviru arba
darunaviru.

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

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tybost
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Tybost

Tybost buvo registruotas visoje ES 2013 m. rugséjo 19 d.

Daugiau informacijos apie Tybost rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tybost.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-02.
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