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Viread (tenofoviro dizoproksilis)
Viread apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Viread ir kam jis vartojamas?

Viread — tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai nuo 2 mety, uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg
(AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). Viread skiriamas kartu su kitais
vaistais nuo ZIV. Jis skiriamas tik tiems vaikams ir paaugliams, kuriy negalima gydyti kitais
pirmaeiliais nukleotidy atvirkstinés transkriptazes inhibitoriais (NATI). Anks¢iau nuo ZIV infekcijos
gydytiems pacientams gydyma Viread gydytojas gali skirti tik atidziai iSnagrinéjes, kokiais
antivirusiniais vaistais pacientas gydytas anksciau, ir jvertines galima viruso reakcijg | antivirusinius
vaistus.

Viread taip pat skiriamas létinei (ilgalaikei) hepatito B virusinei infekcijai gydyti kepeny veiklos
sutrikimy turintiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety, kuriy kepenys vis dar veikia normaliai
(sergantiems kompensuota kepeny liga). Jj taip pat galima skirti tiems kepeny veiklos sutrikimy
turintiems suaugusiems pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi (sergantiems dekompensuota
kepeny liga), ir pacientams, kuriems gydymas lamivudinu (kitu vaistu nuo hepatito B infekcijos)
neveiksmingas.

Viread sudétyje yra veikliosios medziagos tenofoviro dizoproksilio.
Kaip vartoti Viread?

Viread galima jsigyti tik pateikus recepta, ir gydyma turi pradeti gydytojas, turintis ZIV infekcijos ar
létinio hepatito B gydymo patirties. Gaminamos Viread tabletés ir granulés, vartojamos kartg per para
su maistu. Pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy inksty veiklos sutrikimy, gali reikéti
skirti mazesne vaisto doze arba vaistg vartoti reciau. Daugiau informacijos apie Viread vartojimg
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Viread?
Viread veiklioji medZiaga tenofoviro dizoproksilis yra vadinamasis provaistas, organizme virstantis

tenofoviru.

Tenofoviras yra nukleotidy atvirkstinés transkriptazes inhibitorius (NATI). Sergant ZIV infekcija, $i
medZiaga slopina atvirkstine transkriptaze — ZIV gaminama fermenta, dél kurio virusas gali uzkrésti
lasteles ir daugintis. Viread, vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais, sumazina ZIV kiekj kraujyje ir
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neleidZia jam dideéti. Viread negydo nei Z1V infekcijos, nei AIDS, taciau gali kurj laika apsaugoti
imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms bei ligoms.

Tenofoviras taip pat sutrikdo hepatito B viruso gaminamo fermento, DNR polimerazeés, kuris padeda
susidaryti viruso DNR, veikimag. Viread neleidzia virusui gaminti DNR, daugintis ir plisti.

Kokia Viread nauda nustatyta tyrimy metu?

ZIv

Gydant ZIV Viread buvo veiksmingesnis uz placeba (preparatq be veikliosios medziagos), vaista
skiriant kartu su jau taikomu gydymu. Dviejuose tyrimuose su 741 Z1V uZsikrétusiu suaugusiuoju
nustatyta, kad vartojant Viread Z1V kiekis kraujyje (virusy koncentracija) po 4 ir 24 savaiciy sumazéjo
mazdaug 75 proc., o placeba vartojusiy pacienty organizme virusy koncentracija Siek tiek (mazdaug

5 proc.) padidéjo arba sumazéjo. Trec¢iame tyrime Viread buvo toks pat veiksmingas kaip stavudinas,
vaista skiriant kartu su lamivudinu ir efavirenzu. Po 48 savaiciy pacienty, kuriy viruso koncentracija
kraujyje buvo mazesné nei 400 kopiju/ml, skaicius abiejose grupése buvo panasus.

Tyrime su 87 paaugliais (12—18 mety) buvo tiriamas su jau taikomu gydymu skiriamo Viread poveikis.
Nors su jau vartojamais vaistais skiriamas Viread, palyginti su placebu, papildomos naudos nedave,
taciau vartojant Viread iSsiskyré panasus veikliosios medziagos kiekis kaip ir suaugusiyjy organizme.
Nuspresta, kad rezultatams jtaka turéjo | Viread grupe atrinkty pacienty buklés ypatumai.

Tyrime su 97 vaikais (nuo 2 iki 12 mety), gydomais stavudinu arba zidovudinu, buvo lyginamas
pradeéto vartoti Viread ir ankstesniojo gydymo poveikis. Nustatyta, kad daugumos vaiky, kuriems vietoj
stavudino arba zidovudino skirtas Viread, organizme ZIV koncentracija kraujyje isliko Zema (po

48 gydymo savaiciy viruso koncentracija nesieké 400 kopiju/ml 83 proc. Viread vartojusiy vaiky ir

92 proc. stavuding ar zidovuding vartojusiy vaiky grupe€je).

Hepatitas B

Dviejuose hepatito B tyrimuose, kuriuose dalyvavo 641 suauges pacientas, Viread buvo lyginamas su
kitu vaistu — adefoviro dipivoksiliu. Vienas is$ Siy tyrimy atliktas su HBeAg neigiamu hepatitu B, sunkiau
gydoma hepatito B forma, serganciais pacientais, o kitas — su daznesnés formos HBeAg teigiamu
hepatitu B serganciais pacientais. Po 48 savaiciy visisSkas atsakas | gydyma nustatytas 71 proc. HBeAg
neigiamu hepatitu B serganciy pacienty ir 67 proc. HBeAg teigiamu hepatitu B serganciy pacienty,
vartojanciy Viread, palyginti atitinkamai su 49 proc. ir 12 proc. adefoviro dipivoksilj vartojusiy
pacienty.

Treciame tyrime su 112 suaugusiy pacienty, kuriy kepeny veikla sutrikusi (jie serga dekompensuota
kepeny liga), buvo lyginamas Viread ir entekaviro, taip pat Viread ir emtricitabino derinio poveikis.
Apskritai, viruso koncentracija buvo mazesné nei 400 kopijy/ml 70 proc. Viread arba entekavirg
vartojusiy pacienty. Vartojant Viread ir emtricitabino derinj, tokiy pacienty dalis sieké 88 proc.
Ketvirtame tyrime su 280 suaugusiyjy, kuriems gydymas lamivudinu buvo neveiksmingas, be kity
vaisty vartojamas Viread buvo lyginamas su Viread ir emtricitabino deriniu. Po 96 gydymo savaiciy
mazesné nei 400 kopiju/ml viruso koncentracija nustatyta 89 proc. Viread gydyty pacienty, palyginti
su 86 proc. Viread ir emtricitabino deriniu gydyty pacientuy.

Tyrime su 106 HBeAg neigiamu arba teigiamu hepatitu B serganciais paaugliais Viread buvo lyginamas
su placebu. Po 72 savaiciy viruso koncentracija buvo mazesné negu 400 kopiju/ml 88 proc. Viread
vartojusiy pacienty ir 0 proc. placebg vartojusiy pacienty organizme. 89 vaiky nuo 2 iki 12 mety tyrime
gauti panasis rezultatai: po 48 savaiciy viruso koncentracija buvo mazesné nei 400 kopiju/ml 77 proc.
Viread ir 7 proc. placebg vartojusiy pacienty organizme.



Kokia rizika susijusi su Viread vartojimu?

Dazniausi Viread Salutinio poveikio reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i3 10) yra pykinimas,
vémimas, viduriavimas, galvos svaigulys, hipofosfatemija (mazas fosfato kiekis kraujyje), bérimas ir
astenija (silpnumas). Retais atvejais Viread gydomiems pacientams taip pat pasireiské sunkiy inksty
veiklos sutrikimy. Be to, vartojant Viread gali sumazéti kauly tankumas. ISsamy visy Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimu, apie kuriuos pranesta vartojant Viread, sqrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Viread buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Viread nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Viread
vartojima?

Viread gaminanti bendroveé uztikrins, kad visi vaikams vaistg iSrasysiantys ar skirsiantys gydytojai
gauty mokomajg medziagq su svarbia informacija apie vaisto sauguma, ypac apie vaisto keliama rizikg
ir atsargumo priemones, susijusias su inksty funkcija ir kaulais.

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

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

Kita informacija apie Viread

Viread buvo registruotas visoje ES 2002 m. vasario 5 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-03.
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