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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zeffix

lamivudinas

Sis dokumentas yra Zeffix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Zeffix rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Zeffix?

Zeffix — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lamivudino. Gaminamos Sio vaisto
tabletés (100 mg) ir geriamasis tirpalas (5 mg/ml).

Kam vartojamas Zeffix?

Zeffix skiriamas suaugusiems pacientams (nuo 18 mety), sergantiems létiniu (ilgalaikiu) hepatitu B
(hepatito B viruso sukelta kepeny liga), gydyti. Jis skiriamas pacientams:

e sergantiems kompensuota kepeny liga (kai kepenys yra pazeistos, bet jy veikla nesutrikusi), kai
nustatoma, kad virusas dauginasi ir yra kepeny pazeidimo pozymiy (padidéjes kepeny fermento
alanino aminotransferazés (ALT) kiekis ir tiriant mikroskopu matomas pazeistas kepeny audinys).
Kadangi hepatito B virusas gali tapti atsparus Zeffix, gydytojas turi skirti vaistg tik tuomet, jei
negalima gydyti kitais bdais, kuriuos naudojant atsparumo tikimybé yra mazesné;

e sergantiems dekompensuota kepeny liga (liga, kai sutrinka kepeny veikla). Siekiant sumazinti
atsparumo rizikg, Zeffix reikia skirti kartu su kitais vaistais nuo hepatito B, kurie sukelia atsparuma,
kitokiu btdu nei Zeffix.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zeffix?

Gydyma Zeffix turéty pradéti letinio hepatito B gydymo patirties turintis gydytojas.
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Rekomenduojama Zeffix dozé yra 100 mg kartg per para. Inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams skiriama maZzesné dozé. Kai skiriamos mazesnés nei 100 mg dozés, vartojama geriamoji
suspensija. Gydymo trukmé priklauso nuo paciento buklés ir reakcijos | gydyma.

Jei po sesiy gydymo ménesiy kraujyje vis dar aptinkama hepatito B viruso, kad neiSsivystyty
atsparumas vaistui, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe skirti gydyma kitais vaistais ar pridéti kitg
vaistg nuo hepatito B. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR
dalis).

Kaip veikia zZeffix?

Zeffix veiklioji medziaga lamivudinas yra antivirusiné medziaga, priklausanti nukleozidy analogy
grupei. Lamivudinas sutrikdo viruso fermento DNR polimerazés (dalyvaujancios viruso DNR gamyboje)
veiklg. Lamivudinas slopina viruso DNR gamybg ir neleidzia jam daugintis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Zeffix?

Zeffix poveikis buvo tiriamas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 083 suaugusiais pacientais,
serganciais létinio hepatito B sukelta kompensuota kepeny liga. Trijuose tyrimuose buvo lyginamas
Zeffix ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis. Viename i$ jy ypac buvo stebimas
Zeffix poveikis HbeAg neigiamu hepatitu sergantiems pacientams Tai yra pacientai, uzsikréte
mutavusiu (pasikeitusiu) hepatito B virusu, sukelianciu sunkiau gydomos formos létinj hepatitg B.
Kituose dviejuose tyrimuose buvo lyginamas atskirai skiriamy Zeffix ir alfa interferono (kito vaisto
létiniam hepatitui B gydyti) ir Siy dviejy vaisty derinio poveikis.

Be to, buvo pateikta papildomos informacijos apie Zeffix vartojimg dekompensuota kepeny liga
sergantiems pacientams.

Siuose tyrimuose buvo vadovaujamasi keliais veiksmingumo rodikliais. Atliekant biopsijq (paimant
nedidelj kepeny audinio gabalélj ir jj istiriant mikroskopu) buvo tiriama, kaip pasikeité kepeny audinio
pazeidimo lygis per vienus gydymo metus, taip pat buvo vertinami kiti ligos pozymiai, pvz., ALT
koncentracija arba hepatito B viruso DNR koncentracija kraujyje.

Kokia Zeffix nauda nustatyta tyrimuose?

Zeffix veiksmingiau uz placeba stabdé kepeny ligos progresavimag kompensuota kepeny liga
sergantiems pacientams. Atlikus biopsija nustatyta, kad mazdaug pusei Zeffix vartojusiy pacienty,
sumazéjo kepeny pazeidimo lygis, palyginti su ketvirtadaliu pacienty placebo grupéje. Zeffix buvo toks
pat veiksmingas kaip ir alfa interferonas.

Dekompensuota kepeny liga sergantiems pacientams Zeffix taip pat sumazino hepatito B viruso DNR ir
ALT koncentracija.

Kokia rizika siejama su Zeffix vartojimu?

Dazniausias gydymo Zeffix Salutinis reiSkinys (nustatytas daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra padidéjusi
ALT koncentracija. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zeffix, sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Zeffix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zeffix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Zeffix
Europos Komisija 1999 m. liepos 29 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zeffix rinkodaros
leidima.

ISsamy Zeffix EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zeffix rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016—04.
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