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Zerit KQQ

stavudinas

*

Sis dokumentas yra vaisto Zerit Europos vie$o vertinimo protokolo (E %ﬂtrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komite@s H lvertines vaistg priemé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zerit rinkodaros leidi ikia jo vartojimo

rekomendacijas. 6
Kas yra Zerit? @

Zerit — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikli%mediiagos stavudino. Gaminamos Sio vaisto kapsulés,

kuriose yra 15, 20, 30 ir 40 mg stavud%

Kam vartojamas Zerit? Q
Jis vartojamas kartu su klta® siniais vaistais Zzmogaus imunodeficito virusu (ZIV), sukelianciu

igytaji imunodeficito si DS), uzsikrétusiems suaugusiesiems ir vaikams gydyti.

nami ir Zerit milteliai geriamajam tirpalui gaminti.

Zerit vartojamas’ku u ir tik tuomet, kai negalima vartoti kity antivirusiniy vaistuy.

Vaisto galima jgj ateikus recepta.

@I os galima skirti po 1 mg kilogramui kiino svorio, jei jie sveria maziau nei 30 kg. Jaunesniems nei
3 dieny kudikiams skiriama 0,5 mg/kg kiino svorio. Visos dozés vartojamos kas 12 valanduy.

Zerit vartojama nevalgius (bent valanda pries valgj). Jei tai nejmanoma, jj galima nuryti lengvai
uzkandant. Kapsule reikia nuryti nesmulkintg arba atidaryti ir jos turinj sumaisyti su maistu.
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Geriamasis tirpalas skirtinas jaunesniems nei trijy ménesiy pacientams. Doze gali tekti koreguoti
pacientams, turintiems inksty sutrikimy arba kuriems pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis.

Zerit reikia vartoti kuo trumpiau. Kai tik galima, pacientui skirtinas alternatyvus preparatas. Zerit
vartojanciy pacienty bikle reikia daznai tirti. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky

santraukoje (taip pat EPAR dalis). %
Kaip veikia Zerit? @

Zerit veiklioji medziaga stavudinas yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazeés inhibitorius (NRTI). Ji@
slopina atvirkstine transkriptaze, ZIV gaminama fermenta, kuris leidZia uzkrésti organizmo last i
virusams daugintis. Blokuodamas $j fermentg, Zerit kartu su kitais tuo paciu metu vartojam%
antivirusiniais vaistais sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Zerit negydo® cijos
ar AIDS, bet gali sulétinti imuninés sistemos pazeidima ir su Z1V infekcija arba AIDS ligy
iSsivystymo rizika. @

Kaip buvo tiriamas Zerit?

Zerit poveikis tirtas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose. Pirmame txri kity ¥aisty vartojamo
isg#frimas atliktas su 822 ZIV

Zerit poveikis buvo lyginamas su zidovudino (kito antivirusinio vaisto)¥
uzsikretusiais pacientais, kurie jau bent SeSis ménesius vartojqzi . Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo laikas, per kurj pacientams iSsivysté su AIDS sUg#UN arba po kurio jie miré. Antrame
tyrime su daugiau kaip 13 000 pacienty, kuriems gydymasgsta ivirusiniais vaistais buvo
neveiksmingas arba kurie negaléjo vartoti kity, antiviru§ iajJty, buvo lyginamas dviejy skirtingy,
Zerit doziy poveikis. Siame tyrime vertintas pacient x

amumas.

Dar dviejuose tyrimuose buvo tiriamas Zerit ir I% ir efavirenzo (kity antivirusiniy vaisty)
derinio veiksmingumas 467 anks¢iau nuo ZIV negyd¥tiems pacientams. Pagrindiniai veiksmingumo
rodikliai buvo ZIV ir CD4 T lasteliy kiekio p B kraujyje po 48 gydymo savaiciy. CD4 T lastelés yra
su infekcijomis kovoti padedancios bal ujo lastelés, kurias sunaikina ZIV.

Kokia Zerit nauda nustacxrimuose?

Tyrimai parode, kad Zerit s
kuriems iSsivysté su A

zidovuding. Pacient
buvo panasus. ¢

Po 48 gydymo@ lamivudino ir efavirenzo deriniu savaiciy daugiau nei 70 proc. pacienty viruso
kiekis NukBYEe nei 400 kopiju/ml. CD4 lasteliy kiekis nuo prie$ tyrima buvusio 280 lasteliy/mm?3
vidutinig déjo 185 Iastelémis/mm3.

IV uzZsikrétusiy pacienty ligos eigq. Pacienty, vartojusiy vien Zerit,
i liga arba kurie miré, buvo mazdaug tiek pat, kiek ir tarp vartojusiujy
rtojo vieng is dviejy Zerit doziy, iSgyvenamumas 22 savaites taip pat

Ko@izika siejama su Zerit vartojimu?
Qiausi Salutiniai reiskiniai, pastebéti gydant Zerit (pasireiSke 1—10 pacienty iS 100), yra periferiné
Qeuropatija (nuolatinis kojy ir arba ranky tirpimas, dilg€iojimas arba skausmas), viduriavimas,
pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija (rémuo), nuovargis, lipoatrofija (poodinio riebalinio audinio
nykimas), galvos svaigimas, nemiga, pakites mastymas arba sapnai, mieguistumas, depresija, odos
bérimas, niezéjimas ir hiperlaktatemija (padidéjes pieno riigsties kiekis kraujyje).
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Trys Salutiniai reiSkiniai galimai susije su vaisto toksiniu poveikiu mitochondrijoms (energijaq
gaminancioms lgsteliy medziagoms): lipoatrofija, laktatiné acidozé (pieno rligsties kaupimasis
organizme) ir periferiné neuropatija. Sie $alutiniai rei$kiniai yra sunkds, paprastai pasireikiantys vaistg
vartojant ilgai ir dazniau pastebimi vartojant Zerit nei kitus NATI vaistus.

Zerit negalima vartoti Zzmonéms, kurie vartoja kita vaista nuo ZIV didanozina, kuris taip pat gali turéti %
toksinj poveikj mitochondrijoms. ISsamy visy Zerit Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Zerit buvo patvirtintas? @&

CHMP nusprendé, kad Zerit nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo sut

rinkodaros leidima. Po rinkodaros leidimo suteikimo atsizvelgdamas | poregistraciniu mus ir
publikuotg literatlirg apie Zerit Salutinj poveiki CHMP atnaujino informacijg apie t@qu. Jis
rekomendavo vaistg skirti kuo trumpesnj laika ir tik tuomet, kai negalima vart Z&antivirusiniq
vaistuy.

Kita informacija apie Zerit ’\6

Europos Komisija 1996 m. geguzés 8 d. suteiké visoje Europ g g?e galiojantj Zerit rinkodaros
leidima. K

ISsamy Zerit EPAR rasite agentiros interneto svetainéj% Sy ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Da xormacijos apie gydyma Zerit rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teirau!’te savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000110/human_med_001177.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000110/human_med_001177.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
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