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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vitekta

elvitegraviras

Sis dokumentas yra Vitekta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) saatrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentura vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiautnsitd vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines inforii acijs apie tai, kaip vartoti Vitekta.

Praktinés informacijos apie Vitekta vartojima pacientai turfey reskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vitekta ir kam jis vartojamas?

Vitekta — tai antivirusinis vaistas, kurio, <usieje yra veikliosios medziagos elvitegraviro. Juo gydomi
suaugusieji, uzsikréte 1 tipo zmogaus.irauriodeficito virusu (ZIV-1) — virusu, kuris sukelia jgytajj
imunodeficito sindromg (AIDS). Ratieniams, kuriy liga, manoma, neturéty bati atspari gydymui
elvitegraviru, Sis vaistas skiriaiaas artu su vadinamaisiais proteazés inhibitoriais, kurie vartojami
kartu su ritonaviru, bei kiteis \aistais nuo ZIV.

Kaip vartoti Vitekia?

Vitekta galima jistgyti=tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradeti ZIV infekcijy gydymo
patirties turiritictaydytojas. Vitekta tiekiamas tabletémis (85 ir 150 mg); rekomenduojama dozeé yra
viena tab!€g: per parg, vartojama su maistu. Vitekta dozé pasirenkama atsizvelgiant j tai, su kokiais
kitais »ais:ais Sis preparatas skiriamas pacientui. Vitekta vartojamas tuo pat metu, kaip kartg per parg
vartojamlis proteazes inhibitorius, arba kartu su pirma du kartus per parg vartojamo proteazes
irhibiforiaus doze. Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia Vitekta?

Veiklioji Vitekta medziaga elvitegraviras yra antivirusiné medziaga, vadinama integrazés inhibitoriumi.
Jis blokuoja fermentq integraze, kuris dalyvauja vienoje i§ ZIV reprodukcijos etapu. Blokuojant §j
fermentq, virusas negali normaliai daugintis, todél infekcija plinta Iéciau.
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Vitekta neidgydo nei ZIV-1 infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo
zalingo poveikio bei sulétinti su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kokia Vitekta nauda nustatyta tyrimuose?

Vitekta buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 712 ZIV-1 infekuoty pacienty,
kurie anksciau nebuvo gydyti integrazés inhibitoriumi. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pagristas ZIV-1 virusy kiekio kraujyje (virusinio kriivio) sumazéjimu. Pacientai, kuriy kraujyje virusinis
kriivis po 48 gydymo savaiciy sumazéjo iki maziau nei 50 kopiju/ml, buvo priskiriami prie pacientuy,
kuriems gydymas buvo veiksmingas.

Atlikus §j tyrima nustatyta, kad kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Vitekta buvo ne mazau
veiksmingas, nei raltegraviras (kitas integrazés inhibitorius). Po 48 savaiciy gydymo nauds,nustatyta
mazdaug 59 % (207 i$ 351) pacienty, kurie buvo gydomi Vitekta, ir mazdaug 58 % (205 is 1)51)
pacientuy, kurie buvo gydomi raltegraviru.

Kokia rizika siejama su Vitekta vartojimu?

Dazniausi Vitekta Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksSti ne daugiau kaip 1 zgzogui i$ 10) yra galvos
skausmas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimas (Sleiks{ulys), bérimas, nuovargis.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Vitek:a,sdrasg galima rasti pakuoteés
lapelyje.

Vitekta negalima vartoti kartu su tam tikrais kitais vaistaig;"kuria gali sumazinti jo veiksminguma arba
padidinti atsparumo gydymui Siuo vaistu rizika. ISsamy Visu.2pribojimy sgrasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Vitekta patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy prefaratig“komitetas (CHMP) nusprendé, kad Vitekta nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomecadeys leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP priéjo prie iSvados, kad
tyrimai aigkiai patvirtino Vitekta nalida)siekiant sumazinti ZIV virusy kiekj kraujyje. Dél Vitekta
saugumo charakteristiky laikytasiau&inonés, kad jos nekelia jokiy abejoniy, nes Sio vaisto sukeliamas
Salutinis poveikis panasus,j aiikeiaing kity panasiy vaisty. Taip pat komitetas atkreipé démesj, kad Sis
vaistas turi didelj sqveikos sy Kitais vaistais potencialg ir tai yra nurodyta preparato informaciniuose
dokumentuose.

Kokios priemcnés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Vitekta
vartojima?

Siekiant (*(ikrinti kuo saugesnj Vitekta vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
plany | Vitekta preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sifluguniy, iskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

r~ta informacija apie Vitekta

Europos Komisija 2013 m. lapkricio 13 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Vitekta
rinkodaros leidima.

ISsamy Vitekta EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Vitekta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002577/human_med_001710.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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