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Intelence (etravirins)
Intelence parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Intelence un kapec tas lieto?

Intelence ir zales, ar ko arsté pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma, kuri inficéti ar 1. tipa
cilvéka imundeficita virusu (HIV-1). HIV-1 izraisa ieglta imundeficita sindromu (AIDS).

Intelence lieto tikai tadu pacientu arstésanai, kuriem ieprieks arstéta HIV infekcija, un tas ir jalieto
kopa ar citam zalém pret HIV, kuru sastava ir “pastiprinats proteazes inhibitors”.

Tas satur aktivo vielu etravirinu.
Ka lieto Intelence?

Intelence var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.
Tas ir pieejamas ka tabletes (25, 100 un 200 mg), kas janorij veselas, uzdzerot glazi Gdens. Pacienti,

Skidumu.Pieaugusajiem ieteicama Intelence deva ir 200 mg divreiz diena péc édienreizes, savukart
bérniem deva ir atkariga no kermena masas, un ta ir robezas no 100 lidz 200 mg divreiz diena.

Papildu informaciju par Intelence lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Intelence darbojas?

Intelence aktiva viela etravirins ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NNRTI). Tas bloké
reversas transkriptazes — HIV producéta fermenta, kas lauj virusam vairoties ta inficétajas Stnas un
tadéjadi izplatities kermeni, — aktivitati. Blokéjot So fermentu, Intelence kopa ar citam zalém pret HIV
samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Intelence neizarsté HIV infekciju, bet tas
aizkavé imunsistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Intelence ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumos tika pieradits, ka Intelence kombinacija ar citam zalém var samazinat HIV limeni (virusu
slodzi) dz zemam (zem 400 kopijam/ml) vai nenosakamam limenim (zem 50 kopijam/ml) daudziem
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pacientiem ar HIV-1 infekciju. Tika uzskatits, ka tas apliecina, ka viruss vairs nespé&j organisma radit
jaunas savas kopijas (virusu slodze virs 1000 kopijam/ml noradija, ka viruss aktivi vairojas).

Divos pamatpétijumos ar kopuma 1203 pieaugusajiem, kuru infekcija nebija pilniba reagéjusi uz
iepriekS€ju arstésanu, vidéja virusu slodze terapijas sakuma bija 70 000 kopijas/ml. Péc 24 nedélam
59 % pacientu, kuri lietoja Intelence kopa ar citam zalém pret HIV, bija nenosakams HIV limenis,
salidzinot ar 41 % pacientu, kuri lietoja placebo (zalu imitaciju) kopa ar citam zalém pret HIV. Sie
rezultati saglabajas lIdz 48 nedélam.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 101 bérns vecuma no 6 lidz 17 gadiem, aptuveni pusei no viniem bija
nenosakams HIV limenis péc 24 nedé|u arstéSanas ar Intelence kombinacija ar citam zalém, un péc
48 ned€lam proporcionalais bérnu skaits ar nenosakamu HIV limeni nedaudz palielinajas.

Cita pétijuma piedalijas 20 bérni vecuma no 2 lidz 5 gadiem, kuru HIV infekcija nebija pilniba reagéjusi
uz iepriek$&ju arstéanu. Arsté$anas sakuma vidéja virusu slodze bija vairak neka 1000 kopijas/ml.
Lietojot Intelence kopa ar citam zalém pret HIV 48 nedélas, 80 % bérnu virusu slodze bija zem

400 kopijam/ml.

Kads risks pastav, lietojot Intelence?

Visbiezakas Intelence blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir izsitumi,
caureja, slikta dasa (nelabums) un galvassapes.

Intelence nedrikst lietot kopa ar elbasviru/grazopreviru — zalém, ar ko arsté C hepatitu. Pilnu visu

blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Intelence, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Intelence ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Intelence, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Adentilira secinaja, ka Intelence efektivi samazina virusu slodzi [idz loti zemam vai nenosakamam
[iTmenim gan pieaugusajiem, gan bérniem un zalu blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Intelence lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Intelence lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Intelence lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Intelence
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Intelence

2008. gada 28. augusta Intelence sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Intelence ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/intelence.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada aprili.

Intelence (etravirins)
EMA/170273/2020 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/%20medicines/human/EPAR/intelence
https://www.ema.europa.eu/%20medicines/human/EPAR/intelence

	Kas ir Intelence un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Intelence?
	Kā Intelence darbojas?
	Kādi Intelence ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Intelence?
	Kāpēc Intelence ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Intelence lietošanu?
	Cita informācija par Intelence

