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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Epivir

lamivudins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Epivir. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Epivir lietoSanu.

Kas ir Epivir?

Epivir ir zales, kuru aktiva viela ir lamivudins. Tas ir pieejamas ka tabletes (150 un 300 mg) un ka
Skidums iekskigai lietosanai (10 mg/ml).

Kapec lieto Epivir ?
Epivir lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus, kuri inficéti ar cilvéka
imundeficita virusu (HIV) — virusu, kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

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

Epivir terapiju drikst sakt arsts, kuram ir pieredze HIV infekcijas kontrolé.

Ieteicama Epivir deva pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vairak par 25 kg, ir 300 mg divreiz diena.
To var uznemt ka vienu dienas devu vai ari sadalit divas devas diena pa 150 mg. Bérniem, kuri sver
mazak par 25 kg, ieteicama deva ir atkariga no kermena svara.

Pacientiem, kuri nesp&j norit tabletes, ieteicams Skidums iekskigai lietosanai, vai ari tabletes
jasasmalcina un japievieno nelielam dzériena vai édiena daudzumam tiesi pirms zalu devas lietoSanas.

Epivir deva ir japielago, ja pacientam ir smagi nieru darbibas trauc&jumi. NepiecieSamo devu var iegat,
izmantojot skidumu iekskigai lietoSanai. Plasaka informacija ir atrodama zalu lietosanas instrukcija.
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Ka Epivir darbojas?

Epivir aktiva viela ir lamivudins, kas ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NRTI). Tas
darbojas, blok&jot reversas transkriptazes darbibu, kas ir HIV nepiecieSams ferments, lai raditu
genétiskas instrukcijas virusu vairosanai péc tam, kad tie ir iekluvusi $linas. Epivir kombinacija ar
citam pretvirusu zalém samazina HIV daudzumu asinis un notur to zema limeni. Epivir neizarsté ne HIV
infekciju, ne AIDS, bet tas var aizkavét imansistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un
slimibu attistibu.

Ka noriteja Epivir izpete?

Epivir novértéja piecos pamatpétijumos, kuros apsekoja gandriz 3000 pieaugusos (no 18 gadu
vecuma).

Cetri no $iem pétijumiem bija veltiti tam, lai Epivir kombinacija ar zidovudinu (citam pretvirusu zalém)
salidzinatu ar atseviski lietotu Epivir vai zidovudinu, vai ari Epivir un zalcitabina (citu pretvirusu zalu)
kombinaciju. Petijumos analiz&ja Epivir ietekmi uz HIV limeni asinis (virusu slodzi), ka ari uz CD4
T-Snu skaitu asinis (CD4 sSinu skaits). CD4 T-Slnas ir baltie asinskermenisi, kam ir liela nozime cina
ar infekcijam, bet kurus HIV iznicina.

Piektaja pétijuma salidzinaja rezultatus, ko ieguva, pievienojot Epivir vai placebo (fiktivu arstésanu)
HIV arstéSana jau izmantotai terapijai. Pétijuma apsekoja 1895 pieaugusos, kuri pretvirusu zales bija
lietojusi vismaz Cetras nedélas. Saja pétijuma uzskaitija ar AIDS saistito slimibu un naves gadijumu
skaitu péc gadu ilgas terapijas.

Epivir iedarbibu pétija ari, iesaistot 615 pacientus vecuma no deviniem ménesiem lidz 15 gadiem.
P&tijuma kopa ar zidovudinu lietota Epivir iedarbibu salidzindja ar atseviski lietota didanozina (citu
pretvirusu zalu) iedarbibu. PEtijuma noteica laiku lidz pacientu stavokla pasliktinajumam.

Kadas bija Epivir prieksrocibas sajos pétijumos?

Visos pétijumos konstatéts, ka kombinacijas, kuras bija ieklauts Epivir, izradijas iedarbigakas neka
salidzinajuma zales.

Pirmajos Cetros pétijumos par zalu iedarbibu uz pieaugusajiem pacientiem, kuri lietoja Epivir
kombinacija ar zidovudinu, CD4 sSiinu skaits péc 24 nedélu ilgas terapijas bija palielinajies vairak neka
pacientiem, kuri lietoja salidzinaSanai izmantotas zales. Turklat visos pétijumos ST kombinacija divu lidz
Cetru nedélu laika samazinaja virusu slodzi, tacu iedarbiba bija parejosa.

Piektaja pétijuma ar pieaugusajiem Epivir, kas bija pievienotas jau izmantotajai zalu kombinacijai,
samazinaja slimibas attistibas un naves risku. Péc gadu ilgas terapijas 9 % Epivir lietotaju attistijas ar
AIDS saistita slimiba vai iestajas nave (128 no 1369 pacientiem), salidzinajuma ar 20 % placebo
lietotaju grupa (95 no 471 pacienta).

Lidzigus rezultatus uzradija ar HIV inficéti pacienti vecuma lidz 15 gadiem.
Kads risks pastav, lietojot Epivir?

Visbiezak novérotas Epivir blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir caureja, slikta dasa,
vemsana, galvassapes, bezmiegs, klepus, deguna glotadas kairinajums, izsitumi, muskulu darbibas
traucéjumi, artralgija (sapes locitavas), alopécija (matu izkriSana), drudzis, védersapes vai spazmas

Epivir
EMA/86607/2015 2. lappuse no 3



védera, slikta passajita un nogurums. Pilns visu Epivir izraisito blakusparadibu un ierobezojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Epivir tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Epivir, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Epivir lietosanu?

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

Cita informacija par Epivir.

Eiropas Komisija 1996. gada 8. augusta izsniedza Epivir registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Epivir EPAR teksts atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Epivir pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 02.2015.
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