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Pifeltro (doravirins)
Pifeltro parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pifeltro un kapeéec tas lieto?

Pifeltro ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma, kuri sver
vismaz 35 kg un ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), virusu, kas izraisa iegtta
imundeficita sindromu (AIDS). Pifeltro lieto kopa ar citam pretvirusu zalém.

Tas lieto tikai pacientiem, kuriem virusam nav attistijusies rezistence pret zalém, kas darbojas tapat ka
Pifeltro.

Pifeltro satur aktivo vielu doravirinu.

Ka lieto Pifeltro?

Pifeltro var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Pifeltro ir pieejamas tabletés (100 mg). Ieteicama deva ir viena tablete vienreiz diena.

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

Ka Pifeltro darbojas?

Pifeltro aktiva viela doravirins ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NNRTI). Pifeltro bloké
reversas transkriptazes - virusa enzima, kas lauj HIV vairoties ta inficétajas slinas, — aktivitati.

Pifeltro palidz uzturét zemu HIV limeni asinis. Sis zales neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet,
lietojot tas kombinacija ar citam pretvirusu zalém, tas var paléninat iminsistémas bojajumus un
samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Pifeltro ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumos tika konstatéts, ka Pifeltro, lietojot kombinacija ar citam pretvirusu zalém, HIV infekciju
kontrol€ tikpat efektivi ka HIV standarta kombinétas terapijas.
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Pirmaja pétijuma, iesaistot 766 pacientus, 83 % pacientu, kuri lietoja Pifeltro (kopa ar vai nu
emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu, vai ar abakaviru un lamivudinu), péc 48 arstésanas nedélam
bija nenosakams HIV limenis asinis (mazak neka 40 kopijas/ml). Tads pats rezultats pétijuma bija

79 % pacientu, kuri lietoja darunavira standarta kombinaciju ar ritonaviru (kopa ar vai nu
emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu, vai ar abakaviru un lamivudinu).

Otraja pétijuma, iesaistot 728 pacientus, 84 % pacientu, kuri lietoja Pifeltro kombinacija ar tenofovira
dizoproksilu un lamivudinu, péc 48 arstésanas nedélam bija nenosakams HIV limenis asinis, salidzinot
ar 80 % pacientu, kuri lietoja efavirenca, tenofovira dizoproksila un emtricitabina kombinaciju.

Tresaja pétijuma, kura bija ieklauti 43 pusaudzi vecuma no 12 lidz 18 gadiem, kuri ieprieks arstéts
HIV, pieradija, ka Pifeltro (kopa ar tenofovira disoproksilu un lamivudinu) ari efektivi uztur virusu slodzi
zem 40 vienibam/ml Saja vecuma grupa. Nenosakams limenis péc 24 nedélam bija 95 % (41 no

43 pacientiem), un 93 % (40 no 43 pacientiem) bija nenosakams limenis péc 48 nedé&lam.

Kads risks pastav, lietojot Pifeltro?

Visbiezakas doravirina blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums) un galvassapes.

Pifeltro nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, kas var mazinat to efektivitati. Pilnu visu
blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pifeltro, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Pifeltro ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Pifeltro efektivi kontrolé HIV infekciju gan pieaugusajiem, gan pusaudziem no
12 gadu vecuma. Turklat Pifeltro blakusparadibas lielakoties ir vieglas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Pifeltro, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Pifeltro

2018. gada 22. novembri Pifeltro sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2022. gada marta.
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