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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Eviplera
emtricitabins / rilpivirins / tenofovira disoproksils

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

Kas ir Eviplera?

Eviplera ir zales, kas satur aktivas vielas emtricitabinu (200 mg), rilpivirinu (25 mg) un tenofovira
disoproksilu (245 mg). Tas ir pieejamas tablesu veida.

Kapec lieto Eviplera?
Eviplera lieto, lai arstétu pieaugusos, kuri inficéti ar cilvéka imandeficita virusu-1 (HIV-1), kas izraisa
iegutu imundeficita sindromu (AIDS).

To lieto tikai pacientiem, kuriem viruss nav attistijis rezistenci pret dazam HIV arstésana lietotam
zalém, kuras sauc par nenuklezoidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NNRTI), emtricitabinu vai
tenofoviru, un kuriem HIV Iimenis asinis (virusu slodze) neparsniedz 100 000 HIV-1 RNS vienibas/ml.

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

ArstéSana ar Eviplera jasdk arstam, kuram ir pieredze HIV infekcijas arstéSana. Ieteicama deva ir viena
tablete vienreiz diena, un ta jalieto kopa ar édienu.

Ja pacientiem japartrauc kadas aktivas vielas lietoSana vai ari jamaina tas deva, viniem japariet uz
atseviskam zalém kas satur emtricitabinu, rilpivirinu vai tenofovira disoproksilu. Ja Eviplera izsniedz
kopa ar rifabutinu, arstam rifabutina terapijas laika papildus jaizraksta 25 mg rilpivirina deva vienreiz
diena.
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Ka Eviplera darbojas?

Eviplera satur tris aktivas vielas: emtricitabinu, kas ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors;
rilpivirinu, kas ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NNRTI), un tenofovira disoproksilu,
kas ir tenofovira “priekszales”, kas nozimg, ka tas organisma tiek parveidots par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs ir nukleotidu reversas transkriptazes inhibitors.

Visas tris aktivas vielas bloké reversas transkriptazes, virusa enzima, kas lauj HIV-1 vairoties Siinas,
kuras tas ir inficgjis, darbibu. Blok&jot So enzimu, Eviplera mazina HIV-1 daudzumu asinis un uztur to
zema limeni. Eviplera neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var paléninat iminsistémas
bojajumu un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu rasanos.

Visas tris aktivas vielas Eiropas Savieniba jau ir pieejamas atsevisku zalu veida.
Ka noritéja Eviplera izpete?

Eviplera pétija divos pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar HIV-1, kuri iepriek$ nebija sanémusi HIV
arstésanu. Pirmaja pamatpétijuma, kura piedalijas 690 pacienti, Eviplera salidzinaja ar lidzigu
kombinaciju, kas rilpivirina vieta saturéja efavirenzu. Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 678 pacienti,
rilpivirinu salidzinaja ar efavirenzu, abus lietojot kopa ar emtricitabinu un tenofovira disoproksilu vai
diviem citiem nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoriem.

Galvenais efektivitates raditajs bija pamatots ar virusu slodzes samazinasanu. Uzskatija, ka pacienti,
kuriem péc 48 arstéSanas nedélam virusu slodze bija mazaka par 50 HIV-1 RNS vienibam/ml, ir
reagé&jusi uz arstésanu.

Eviplera tika ari vértéta 532 pacientiem, kuriem pasreiz&éja HIV arstéSana tika aizstata ar Eviplera.
un vél vienam HIV arstéSanas zalém, ko sauc par pastiprinats proteazes inhibitoru, vai ar Atripla
zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija pamatots ar pastavigu virusu slodzes samazinasanu.

Uznémums iesniedza ari pétijumu, kas parada, ka visas tris aktivas vielas saturosa tablete organisma
uzslicas tapat ka atseviSkas tabletes, kas lietotas vienlaicigi lidzigos apstak|os.

Kadas bija Eviplera priekSrocibas sajos pétijumos?

Eviplera kombinacija bija loti lidziga efavirenzu saturosam kombinacijam. Pirmaja pétijuma ar ieprieks
nearstétiem pacientiem 83 % pacientu, kuri lietoja Eviplera kombinaciju, reagéja uz arstésanu,
salidzinot ar 84 % pacientu, kuri lietoja kombinaciju ar efavirenzu. Otra pétijuma 87 % pacientu
rilpivirina grupa (kura bija ieklauti Eviplera kombinaciju lietojosi pacienti) readéja uz arstésanu.
Salidzinajumam efavirenza grupa uz arstésanu readéja 83 % pacientu.

Divi pétijumi, kuros vértéja pacientu pareju uz arstésanu ar Eviplera, liecindja, ka Eviplera terapija bija
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Kads risks pastav, lietojot Eviplera?

Visbiezak novérotas Eviplera blakusparadibas ieprieks nearstétiem HIV pacientiem (vairak neka 5
pacientiem no 100) bija slikta disa (nelabums), reibonis, patologiski sapni, galvassapes, caureja un
bezmiegs. Pacientiem, kuri iepriek$ bija sanémusi HIV arstéSanu, visbiezak novérotas blakusparadibas
(vairak neka 2 pacientiem no 100) bija nogurums, caureja, slikta diisa un bezmiegs. Retos gadijumos
pacientiem, kuri lieto tenofovira disoproksilu, var rasties nieru darbibas traucéjumi. Pacientiem, kuriem
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ir HIV un B hepatita infekcija, partraucot Eviplera lietoSanu, var pastiprinaties aknu darbibas
trauc&jumi.

Eviplera nedrikst lietot kopa ar Sadam zalém, jo tas var pazeminat rilpivirina [imeni asinis un tadéjadi
samazinat Eviplera efektivitati:

o karbamazepins, okskarbazepins, fenobarbitals, fenitoins (zales epilepsijas arstésanai);
e rifampicins, rifapentins (antibiotikas);

e omeprazols, esomeprazols, lansoprazols, pantoprazols, rabeprazols (protonu sitikna inhibitori kunga
skabes limena pazeminasanai);

e sistémiski lietots deksametazons (steroids pretiekaisuma lidzeklis un iminsupresants), iznemot
gadijumus, kad tas lietots vienreiz&jas devas veida;

e asinszale (arstniecibas augu zales depresijas arstésanai).

Pilns visu Eviplera izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Eviplera tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Eviplera ir tikpat efektivas k& efavirenzu saturo$as kombinacijas. Sis zales izraisa ari
mazak blakusparadibu arstésanas agrinajas stadijas, un to prieksrociba ir lietoSana vienas tabletes
veida vienreiz diena. Tomér CHMP néma veéra, ka ir zinams risks veidoties HIV-1 rezistencei pret
rilpivirinu un ka Sis risks pacientiem ar zemaku virusu slodzi ir zemaks. Tapéc CHMP uzskatija, ka

Eviplera sniegtie ieguvumi pacientiem ar zemu HIV-1 virusu slodzi parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu Sai pacientu grupai.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Eviplera lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Eviplera lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Eviplera

Eiropas Komisija 2011. gada 28. novembri izsniedza Eviplera registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Eviplera EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Eviplera
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 6.2016.
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