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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aptivus
tipranavirs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aptivus. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Aptivus lieto3anu.

Kas ir Aptivus?

Aptivus ir zales, kas satur aktivo vielu tipranaviru. Tas ir pieejamas ka kapsulas (250 mg) un ka
Skidums iekskigai lietosanai.

Kapeéc lieto Aptivus?

Aptivus lieto, lai arstétu pacientus no divu gadu vecuma, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita
virusu (HIV-1), kas izraisa iegtta imindeficita sindromu (AIDS). Aptivus lieto kombinacija ar zemu
ritonavira (citu pretvirusu zalu) devu un citam zalém pret HIV.

Aptivus drikst lietot tikai tiem pacientiem, kuriem nav citu arstésSanas iespéju. Tas lieto pacientiem,
kuri jau ir arstéti ar citam pretvirusu zalem pret HIV infekciju un kuriem daudzas zales no tas pasas
klases, kurai pieder Aptivus (protedzes inhibitori), neiedarbojas. Arsti drikst parakstit Aptivus tikai tad,
kad ir iepazinusSies ar zalém pret HIV, ko pacients ir lietojis agrak, un apsvérusi iespé&ju, ka viruss
reagés uz Sim zalém.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Aptivus?

ArstéSana ar Aptivus ir jauzsak arstam ar pieredzi HIV-1 infekcijas arsté$ana.

Pacientiem vecuma no 12 gadiem ieteicama Aptivus deva ir 500 mg (divas kapsulas) divreiz diena.
Bérniem no diviem lidz divpadsmit gadiem jalieto iekskigi lietojamais skidums. Iekskigi lietojama
Skiduma deva ir atkariga no kermena virsmas laukuma (to aprékina péc bérna auguma un svara).
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Katra Aptivus deva ir jaienem kopa ar ritonaviru un &dienu. Plasaka informacija atrodama zalu
lietoSanas instrukcija.

Ka Aptivus darbojas?

Aptivus aktiva viela tipranavirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké fermentu, ko sauc par proteazi un kas
ir iesaistits HIV replikacija. Kad Sis ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties, tadéjadi
paléninas infekcijas izplatiSanas. Ritonavirs ir cits proteazes inhibitors, ko izmanto ka katalizatoru. Tas
palénina tipranavira noardiSanas atrumu, tadéjadi pieaug tipranavira limenis asinis. Tas lauj iegdt tadu
pasu pretvirusu iedarbibu ar zemaku tipranavira devu.

Lietojot Aptivus kombinacija ar citam zalém pret HIV, tas samazina HIV daudzumu asinis un uztur to
zema limeni. Aptivus neizarsté ne HIV infekciju, nedz art AIDS, bet tas var paléninat bojajumus
imdnsistéma un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Aptivus izpéte?

Aptivus kapsulas tika novértétas divos pamatpétijumos, iesaistot 1 483 pieaugusos, kuri pirms tam bija
sanémusi daudzas dazadas zales pret HIV un nereagé&ja uz pasreiz lietoto zalu kombinaciju, ietverot
proteazes inhibitoru. Abos pé&tijumos salidzinaja Aptivus iedarbibu ar cita proteazes inhibitora
iedarbibu, kas bija izraudzits, pamatojoties uz pacienta iepriekS€jo arstéSanu un paredzamo reakciju.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuri reagéja uz arstésanu, ka ari laiks, pirms
terapija parstaja darboties arstésanas pirmajas 48 nedélas. Par “atbildes reakciju” uzskatija HIV [imena
(virusu slodzes) pazeminasanos asinis par 90 % vai vairak, kas saglabajas lidz 48 nedé|u perioda
beigam.

Turklat Aptivus tika novértétas viena pétijuma ar 63 bérniem vecuma no diviem lidz 12 gadiem un

52 pusaudziem vecuma no 12 lidz 18 gadiem, no kuriem gandriz visi pirms tam bija sanémusi zales
pret HIV. Visi pacienti saka terapiju ar iekskigi lietojamo Skidrumu, bet pusaudzi, kuri sanéma pilnu
pieauguso devu, vargja pariet uz kapsulam péc Cetram nedélam. P&tljuma novértéja Aptivus drosumu
un efektivitati, ka ari zaJu limeni pacientu asinis.

Visos trijos pétijumos pacienti lietoja ari ritonaviru un citu zalu kombinaciju pret HIV, kas bija
izraudzitas péc labakajam izredzém HIV limena samazinasanai vinu asinis.

Kadas bija Aptivus prieksrocibas sajos pétijumos?

Aptivus kapsulas, lietojot kombinacija ar ritonaviru, bija efektivakas par salidzindjuma zalém virusu
slodzes samazinasana pacientiem, kuriem bija maz sekmigas HIV arstésanas iesp&ju. Abos pétijumos
ar pieaugusajiem kopuma atbildes reakciju novéroja 34 % pacientu, kuri lietoja Aptivus (251 no 746),
salidzinajuma ar 16 % (113 no 737) pacientu salidzinajuma grupa. Vidé&ji pagaja 113 dienas, lidz
pieaugusajiem Aptivus vairs neiedarbojas. Grupa, kura lietoja salidzinajuma zales, Sis raditajs bija
vidé&ji nulle dienu, tas nozimé€, ka vairakumam pacientu, kuri lietoja salidzinajuma zales, atbildes
reakcijas uz arstéSanu nemaz nebija.

P&tijuma ar bérniem un pusaudziem 31 % pusaudzu, kuri lietoja kapsulas (9 no 29), un 50 % bérnu,
kuri lietoja iekskigo skidumu (31 no 62), virusu slodze bija zemaka par 400 vienibam/ml un saglabajas
Saja limeni péc 48 nedélam.
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Kads risks pastav, lietojot Aptivus?

Visbiezak novérotas Aptivus blakusparadibas pieaugusajiem (vairak neka 1 pacientam no 10) ir caureja
un slikta disa. Lidzigas blakusparadibas tika novérotas bérniem un pusaudziem, lai gan vemsanu,
drudzi un izsitumus novéroja biezak neka pieaugusajiem. Pilns visu Aptivus izraisito blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Aptivus ar ritonaviru nedrikst lietot kopa ar kolhicinu (zalém, ko lieto podagras arstésanai) pacientiem
ar nieru vai aknu darbibas traucé&jumiem. Aptivus ar ritonaviru nedrikst lietot pacienti ar vidéjiem vai
smagiem aknu darbibas traucé&jumiem, ka ari pacienti, kuri lieto Sadas zales:

e rifampicinu (ko lieto tuberkulozes arstésanai);
e asinszali (augu valsts preparatu, ko lieto depresijas arstésanai);

e zales, kas noardas tada pat veida ka Aptivus vai ritonavirs un liela koncentracija asinis ir kaitigas.
Pilns So zalu saraksts atrodamas zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Aptivus tika apstiprinatas?

CHMP atzina, ka pétijumi apstiprina Aptivus kapsulu lietoSanas nozimi pieaugusajiem. Lai gan komitejai
bija zinamas baZas par pétijuma shému, novértéjot Aptivus lietoSanu bérnu un pusaudzu arstésanai, ta
atziméja, ka pétijuma rezultati apstiprina kapsulu lietoSanu pusaudziem un iekskigi lietojama Skiduma
lietoSanu bérniem no divu lidz divpadsmit gadu vecumam. Tad€] CHMP noléma, ka Aptivus kapsulu
lietoSanas ieguvumi parsniedz risku, arstéjot pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma. Turklat
komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Aptivus iekskigi lietojamo Skidumu bérniem no divu
lidz divpadsmit gadu vecumam, parsniedz So zalu radito risku. Tomér pieejamie dati neapstiprina
iekskigi lietojama Skiduma lietoSanu pacientiem no 12 gadu vecuma.

Komiteja ieteica izsniegt Aptivus redistracijas apliecibu. Tomér Komiteja secinaja, ka So zalu lietoSana
jaapsver tikai ka “pedéejas izvéles” zales, kad nav paredzama citu proteazes inhibitoru iedarbiba.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Aptivus lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Aptivus lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Aptivus zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Aptivus lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Aptivus

Eiropas Komisija 2005. gada 25. oktobri izsniedza Aptivus redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Aptivus EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Aptivus ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2014.
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