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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Emtriva
emtricitabins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Emtriva. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Emtriva lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Emtriva lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Emtriva un kapec tas lieto?

Emtriva ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka
imundeficita virusu (HIV--1), kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

Emtriva tiek lietotas kombinacija ar citam pretvirusu zalém un satur aktivo vielu emtricitabinu.
Ka lieto Emtriva?

Emtriva ir pieejamas kapsulu (200 mg) veida un ka iekskigi lietojams skidums (10 mg/ml). Parasta
Emtriva deva ir viena kapsula diena pacientiem, kuru svars ir 33 kg vai lielaks. Iekskigi lietojams
sSkidums ir paredzéts pacientiem, kuru svars ir mazaks par 33 kg, un tiem, kuri nevar norit kapsulas.
Parasta iekskigi lietojama Skidruma deva ir 6 mg uz kermena svara kilogramu reizi diena lidz
maksimalai devai 240 mg (24 ml). Var bit vajadziba devu pielagot pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem.

Pacientiem, kuri jau ieprieks$ bija lietojusi zales HIV infekcijas arstéSanai, bet nebija uz to reagéjusi,
arsti drikst izrakstit Emtriva tikai tad, kad ir noskaidrojusi, kadas pretvirusu zales pacients ir lietojis
agrak, un ir apsvérusi virusa reakciju uz jebkuram jaunam pretvirusu zalém, kas var tikt izrakstitas.

Arsté$ana ar Emtriva jasak arstam, kam ir pieredze HIV infekcijas arsté$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.
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Ka Emtriva darbojas?

Emtriva aktiva viela emtricitabins ir nukleozidu revertas transkriptazes inhibitors (NRTI). Tas bloké
reversas transkriptazes darbibu. Tas ir enzims, ko sintezé viruss un kas padara to spé&jigu veidot
aizvien vairak virusu inficétajas Stinas. Emtriva, kad tas lieto kopa ar citam pretvirusu zalém, samazina
HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Emtriva neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var
aizkavét iminsistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Emtriva prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijumi liecina, ka Emtriva, lietojot kombinacija ar citam pretvirusu zalém, samazina virusu slodzi
pacientiem ar HIV infekciju un to iedarbiba ir laba, ja tas lieto kombinacija ar citam zalém. Tris
pamatpétijumu rezultati ir Sadi.

e Pirmaja pétijuma ar 571 ieprieks nearstétu pieauguso, to pacientu skaits, kuriem virusu slodze péc
24 arstésanas nedélam bija zemaka par 50 vienibam/ml, bija lielaks starp Emtriva lietotajiem neka
starp stavudina lietotajiem (attiecigi, 81 % un 70 %). ST atskiriba saglabajas péc 48 nedélu ilgas
arstéSanas (73 % un 56 %).

e Otraja pétijuma ar 468 ieprieksS nearstétiem pacientiem tika secinats, ka Emtriva bija tikpat
efektivas ka lamivudins (abas lietojot kombinacija ar stavudinu un ar efavirencu vai nevirapinu).
Saja pétijuma péc 48 nedélam apméram divam treédalam pacientu virusu slodze bija zem
400 vientbam/ml un nedaudz mazakam skaitam pacientu virusu slodze bija zem 50 vienibam/ml.

e TresSaja pétijuma ar 459 pacientiem, kuri ieprieks lietojusi tris pretvirusu zales (tostarp,
lamivudinu), tika secinats, ka to pacientu skaits ar virusu slodzi zemaku par 400 vienibam/ml bija
lidzigs to pacientu skaitam, kas péc 48 nedélam turpinaja lietot lamivudinu (attiecigi 73% un 82
%).

Lidzigus efektivitates rezultatus novéroja divos pétijumos ar 120 bérniem un pusaudziem, kuri lietoja
Emtriva kopa ar citam pretvirusu zalém.

Kads risks pastav, lietojot Emtriva?

Visbiezak novérotas Emtriva blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
galvassapes, caureja, slikta disa (nelabums) un paaugstinats kreatinkinazes (muskulos atrodama
enzima) limenis asinis. BErniem |oti biezi novéroja adas krasas izmainas. Pilns visu blakusparadibu un
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Emtriva tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Emtriva
kombinacija ar citam pretretrovirusu zalém ar HIV-1 inficEtu pieauguso un bérnu arstésanai, parsniedz
So zalu radito risku. Komiteja atzimé&ja, ka Sis indikacijas pamata ir pétijumi ar pacientiem, kas pirms
tam nebija sanémusi zales pret HIV, vai ar pacientiem, kuru HIV jau efektivi kontrolé ar pretvirusu
zalém, un ka nav pieredzes Emtriva lietoSana pacientiem, kuriem iepriek$éja HIV arstésana nav bijusi
sekmiga. Tade| Komiteja ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Emtriva lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Emtriva lieto3anu.
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Cita informacija par Emtriva

Eiropas Komisija 2003. gada 24. oktobri izsniedza Emtriva redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Emtriva EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Emtriva, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2016.
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