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Isentress (raltegravirs)
Isentress parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Isentress un kapec tas lieto?

Isentress ir zales pret HIV, ko lieto kombinacija ar citam zalém pret HIV, lai pacientus, kuri inficéti ar
cilveka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

Isentress satur aktivo vielu raltegraviru.
Ka lieto Isentress?

Isentress var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Zales ir pieejamas ka norijamas tabletes (400 mg un 600 mg), sukajamas tabletes (25 mg un 100 mg)
un ka maisini, kas satur granulas peroralai suspensijai (katrs maisins satur 100 mg). Granulas ir
paredzétas, lai pagatavotu maisijumu dzerSanai zidainiem un bérniem, slikajamas tabletes ir
paredzétas lielakiem bérniem, savukart 400 mg un 600 mg tabletes ir paredzétas dazadiem devu
reZzimiem vecakiem bé&rniem un pieaugu$ajiem saskana ar arsta ieteikumu. So at$kirigo zaJu formu
ekvivalentas devas nenodrosina vienadus raltegravira [imenus organisma, tadé| tas nav nomainamas
lietoSanas laika.

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

Ka Isentress darbojas?

Isentress aktiva viela raltegravirs ir integrazes inhibitors. Tas bloké fermentu (integrazi), kas ir
iesaistits HIV vairoSanas procesa. Kad Sis ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties, ta
paléninot infekcijas izplatiSanos. Isentress, lietojot kopa ar citam zalém pret HIV, samazina HIV
daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Isentress neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet tas var
paléninat imunsistémas bojajumus un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Isentress ieguvumi atklati petijumos?

Isentress tika pétitas seSos pamatpétijumos:
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e divos pétijumos bija iesaistiti 699 ieprieks arstéti pacienti, kuri jau bija sanémusi arstésanu pret
HIV infekciju, bet ta viniem nebija iedarbiga. P&tijumos Isentress tika salidzinatas ar placebo (zaju
imitaciju), pievienojot to “optimizetai fona terapijai” (citu zalu pret HIV kombinacijai, kas bija
izvéléta katram pacientam atseviski HIV limena samazinasanai asinis). Galvenais iedarbiguma
raditajs bija HIV limena (virusu slodzes) samazinasanas asinis péc 16 ned&lam. Virusu slodze 77 %
pacientu, kuri sanéma Isentress, péc 16 nedélam bija mazaka par 400 kopijam/ml salidzindjuma ar
42 % pacientu, kuri lietoja placebo. Atbildes reakcija saglabajas vismaz 48 nedélas;

e tresaja pétijuma bija iesaistiti 566 pacienti, kuri ieprieks nebija lietojusi zales pret HIV, un Saja
pétijuma salidzinaja Isentress ar efavirencu (citam zalém pret HIV). Visi pacienti lietoja ar
tenofoviru un emtricitabinu (citas zales pret HIV). Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu
skaits, kuriem péc 48 nedélam bija “"nenosakama” virusu slodze (mazak par 50 kopijam/ml asinu).
Isentress bija tikpat efektivas ka efivarencs. Pec 48 nedélam 86 % pacientu, kuri lietoja Isentress,
virusu slodze bija mazaka par 50 kopijam/ml (241 no 281) salidzinajuma ar 82 % pacientu, kuri
lietoja efivarenzu (230 no 282);

e ceturtaja pétijuma, iesaistot 802 pacientus, kuri pirms tam nebija sanémusi arstésanu pret HIV,
konstaté&ja, ka, lietojot Isentress ka vienu 1 200 mg devu vienreiz diena, rezultati bija tikpat
efektivi ka lietojot 400 mg devu divreiz diena. Pacienti sanéma ari zales Truvada (emtricitabinu ar
tenofovira dizoproksilu). PEc 48 nedé&lam 89 % (472 no 531) pacientu, kuri lietoja vienu Isentress
devu diena, un 88 % (235 no 266) pacientu, kuri lietoja Isentress divreiz diena, virusu slodze bija
mazaka par 40 kopijam/ml;

e Isentress tika pétitas ari piektaja pétijuma, iesaistot 126 ar HIV-1 inficEtus bérnus vecuma no 2
lidz 18 gadiem, kuriem esos$a HIV infekcijas arstéSana nebija iedarbiga. Pétijuma konstatéja, ka
Isentress, lietojot norijamu vai stikajamu tableSu veida, ir drosas lietoSanai bérniem un zalu
[imenis asinis bérniem ir lidzigs tam, kads novérots pieaugusajiem. Tapéc paredzams, ka zalu
lietoSana bérniem bis tikpat efektiva ka pieaugusajiem;

e sestaja pétljuma iesaistija 26 bérnus vecuma no ¢etram nedé&lam lidz diviem gadiem, kuri lietoja
Isentress granulas perorala suspensija. Saja pétijuma aplikoja virusu slodzi péc 24 un
48 nedé|am. Arstéjot ar Isentress, samazinajas virusu slodze, un péc 48 ned&lam 53 % bérnu
virusu slodze bija mazaka par 50 kopijam/ml.

e Atbalstosa papildu pétijuma noteica devas, kas nodrosina vienadus Isentress iedarbibas limenus
zidainiem un maziem bé&rniem.

Kads risks pastav, lietojot Isentress ?

Visbiezakas Isentress blakusparadibas (kas var rasties 1 lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes,
védera sapes (kunda spazmi) un slikta disa (nelabums). Blakusparadibas bérniem un pieaugusajiem
bija salidzinamas. Visbiezakas blakusparadibas ir iminsistémas atjaunosanas sindroms (simptomi
infekcijai, ko izraisa imlinsistémas atjaunosanas) un izsitumi. Ir bijusi ari reti zinojumi par rabdomiolizi
(muskulu Skiedru sadaliSsanos). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Isentress,
skatit zaju lietosanas instrukcija.

Kapeéc Isentress ir registréetas ES?

Tika pieradita Isentress efektivitate HIV kontrol€, lietojot kopa ar citam HIV zalém Tade| Eiropas Zalu
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Isentress, parsniedz So zalu radito risku, un tas var registrét
lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Isentress lietoSanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Isentress lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Isentress
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Isentress

Isentress 2007. gada 20. decembri sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa

Sikaka informacija par Isentress ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2018. gada marta.
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