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Sis dokumentas yra Viracept Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR rauka. Jame paaiskinama,

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jver istg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Viracept rinkodaros teise ir pateikia jo rekomendacijas.

Kas yra Viracept? Q

Viracept - tai vaistas, kurio sudétyje yra veiinosios@iagos nelfinaviro. Gaminami Sio vaisto

geriamieji milteliai (50 mg/g) arba tabletés %

Kam vartojamas Viracept?

Viracept yra antivirusinis vaistas. Ji Iamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais suaugusiems,
paaugliams ir vyresniems kaip trej vaikams, uzsikrétusiems Zmogaus imunodeficito virusu (Z1V-

1), kuris sukelia jgytg imunode gy sindromg (AIDS), gydyti.

Pacientams, kurie jau yr
Viracept tik patikrin
vaistu veiksmingu

Viracept klasés vaisty (proteazés inhibitoriy), gydytojas gali skirti
ius antivirusinius vaistus pacientas jau yra vartojes, ir jvertines gydymo Siuo
ybe.

Vaisto galigna %i tik Pateikus recepta.

Kaip var Viracept?

Gygly \aistu Viracept turi pradeti Z1V infekcijos gydymo patirties turintis gydytojas.
¢ enduojama Viracept dozé vyresniems kaip 13 mety pacientams - po 1 250 mg du kartus per
\a_ arba po 750 mg tris kartus per parg. Vaistas vartojamas valgio metu. 3-13 mety vaikams
iriamos dozés dydis priklauso nuo jy kiino masés. Tableciy nuryti negalintiems pacientams Viracept
tabletes galima istirpdyti vandenyje arba galima vartoti geriamuosius miltelius. Pacientai, kuriy kepeny
arba inksty veikla sutrikusi, vaistg turi vartoti apdairiai. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.
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Kaip veikia Viracept?

Viracept veiklioji medziaga, nelfinaviras, yra proteazés inhibitorius. Jis slopina baltymg (proteaze),

dalyvaujantj ZIV dauginimosi procese. Kai Sis baltymas slopinamas, virusas negali normaliai daugintis

ir infekcija plinta leéciau. Viracept, vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais, sumazina ZIV kiekj

kraujyje ir neleidZia jam didéti. Viracept negydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, taciau gali kurj laikg 6
slopinti Zalinga poveikj imuninei sistemai ir neleisti vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms bei ligoms. @

Kaip buvo tiriamas Viracept?

Viracept, vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais, buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose 00
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 605 ZIV uZsikréte vyresni nei 13 mety pacientai. Pirmajamg ty&im
Viracept, vartojamo su stavudinu (kitu antivirusiniu vaistu), poveikis buvo lyginamas su & o,
vartojamo vieno, poveikiu. Tyrime dalyvavo 308 anksciau stavudinu ar proteazés inhib%-n
negydyti pacientai. Antrajame tyrime Viracept, vartojamo su zidovudinu ir lavimudig IS

antivirusiniais vaistais), poveikis buvo lyginamas su zidovudino ir lamivudino der @‘-
dalyvavo 297 anksdiau nuo ZIV infekcijos negydyti pacientai. Pagrindinis vei@ B0 rodiklis buvo
ZIV (viruso daleliy) ir CD4 T lasteliy kiekio pokytis kraujyje. CD4 T Ia\stelé& infekcijomis kovoti
padedantys baltieji kraujo kaneliai, kuriuos sunaikina ZIV. @

Trijuose tyrimuose su 635 pacientais buvo lyginamas du kartus p awq Ir tris kartus per parg
vartojamy Viracept doziy veiksmingumas, vaisto skiriant kart ¥udinu ir lamivudinu. Daugelis
pacienty anksdiau nebuvo vartoje proteazés inhibitoriy. Viné taip pat tirtas su 37 vaikais.

Kokia Viracept nauda nustatyta tyrim e?

Abiejuose pagrindiniuose tyrimuose Viracept, v s kartu su kitais antivirusiniais vaistais, buvo
veiksmingesnis uz lyginamuosius vaistus. Po mo savaiciy Viracept veiksmingiau negu
lyginamieji vaistai sumazino viruso daleli i I padidino CD4 lasteliy kiekj. Skirtumo tarp dviejy
Viracept doziy nenustatyta. Antrajam ri iruso daleliy kiekis sumazéjo daugiau kaip 99 proc.

didesne Viracept doze vartojusiy p tdgrupéje ir 95 proc. lyginamuosius vaistus vartojusiy pacienty
grupeje. CD4 lasteliy kiekis atitj adidéjo 150 ir 95 Igstelémis/mm3.

Vartojant Viracept du kart q ir ji vartojant tris kartus per parg viruso daleliy kiekis sumazéjo
panasiai. Vaiky tyrime n @, kdd Viracept gydomy vaiky ir | suaugusiyjy kraujyje susidaro panasi

veikliosios medziagog
suaugusiesiems taip

Kokia rizi jama su Viracept vartojimu?

I y Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Viracept, sarasa galima rasti pakuotés
'
Mcept negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nelfinavirui ar bet kuriai kitai
pagalbinei medziagai. Viracept negalima skirti pacientams, vartojantiems:

Da“n‘l racept Salutinis reiskinys (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra viduriavimas.
R
€.

e rifampicing (tuberkuliozei gydyti),
e jonaZzolés preparatus (augalinius preparatus nuo depresijos),

e omeprazolj (skrandzio rligstingumui mazinti),
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e vaistus, kurie organizme skaidomi taip pat kaip Viracept ir kuriy didelé koncentracija kraujyje yra
zalinga. ISsamy Siy vaisty sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Viracept vartojantiems pacientams gydytojai turi skirti kity nei Viracept skaidyma skatinanciy vaisty,
t. y. neskirti pvz., fenobarbitalio ir karbamazepino (epilepsijai gydyti). Viracept vienu metu su kitais
vaistais reikia vartoti atsargiai. ISsamig informacija rasite pakuotés lapelyje. %

Kodél Viracept buvo patvirtintas? \%
CHMP nusprendé, kad Viracept nauda yra didesne uz keliama rizikq gydant ZIV-1 uZsikrétusius O

suaugusiuosius, paauglius ir trejy mety bei vyresnius vaikus, vaisto vartojant kartu su kitais
antivirusiniais vaistais. Komitetas rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros teise. \

Kita informacija apie Viracept . 6

Europos Komisija 1998m. sausio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojan ept rinkodaros
teise.

ISsamy Viracept EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Da
Viracept rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teir

informacijos apie gydyma
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-08. @
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