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Prezista (darunavirs)
Prezista parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Prezista un kapeéc tas lieto?

Prezista tiek lietotas kopa ar ritonaviru un citam HIV zalém, lai arstétu pacientus no 3 gadu vecuma,
kuri sver vismaz 15 kg un ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imandeficita virusu (HIV-1), kas izraisa iegttu
imundeficita sindromu (AIDS).

Pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma un ar vismaz 40 kg kermena masu) Prezista tiek
lietotas art kopa ar citam zalém kobicistatu, kombinacija ar citam HIV zalém HIV-1 infekcijas
arstésanai.

Prezista satur aktivo vielu darunaviru.

Ka lieto Prezista?

Prezista var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak veselibas apripes specialistam ar
pieredzi HIV infekcijas arstésana.

Prezista tiek lietotas iekskigi kopa ar édienu vai driz péc édienreizes, un tas ir pieejamas ka tabletes
vai ka kidrums (perorala suspensija) pacientiem, kuri nesp&j norit tabletes. Sis zales vienmér tiek
lietotas kopa ar kobicistatu (pieaugusajiem un pusaudziem) vai zemas devas ritonaviru (pieaugusajiem
un bérniem) kombinacija ar citam HIV zalém. Lietojot kopa ar kobicistatu, zales tiek ienemtas vienreiz
diena. Ja tas lieto kopa ar ritonaviru, tas ienem vienreiz vai divreiz diena.

Prezista deva ir atkariga no ieprieksgéjas HIV terapijas, jo viruss var bit rezistents pret zalém, ka ari no
pacienta vecuma, svara un visparéja veselibas stavokla. Papildu informaciju par Prezista lietoSanu
skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Prezista darbojas?

Prezista aktiva viela darunavirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké fermentu proteazi, kas ir iesaistits HIV
reprodukcija. Kad Sis ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties un samazinas ta vairosanas
atrums organisma. Gan ritonaviru, gan kobicistatu lieto kopa ar Prezista ka “aktivatoru”. Sie aktivatori
palénina darunavira noardiSanos, palielinot darunavira limeni asinis. Tas lauj panakt tadu pasu
pretvirusu iedarbibu ar mazaku darunavira devu.
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Lietojot kombinacija ar citam HIV zalem, Prezista samazina HIV-1 daudzumu asinis un uztur to zema
I[imeni. Prezista neizarsté HIV infekciju, bet tas aizkaveé imunsistémas bojajumus un ar AIDS saistitu
infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Prezista ieguvumi atklati péetijumos?

Sesos pamatpétijumos ar pieaugusajiem konstatéja, ka Prezista efektivi nodrosina HIV infekcijas
kontroli. Visos pétijumos pacienti lietoja ari citas HIV zales. Galvenais efektivitates raditajs bija HIV
limena izmainas asinis (virusu slodze).

e Viena pétijuma salidzinaja Prezista kopa ar ritonaviru ka katalizatoru ar lopinaviru (citu proteazes
inhibitoru), iesaistot 691 pacientu, kuri ieprieks nebija sanémusi arstésanu pret HIV. Péc
48 ned€lam 84 % (287 no 343) pacientu, kuri lietoja ar ritonaviru aktivétas Prezista, virusu slodze
bija mazaka par 50 kopijam/ml salidzinajuma ar 78 % (271 no 346) pacientu, kuri lietoja ar
ritonaviru aktivétu lopinaviru.

e Tris pétijumos bija iesaistiti pieaugusie, kuri bija ieprieks arstéti un sanémusi 600 mg Prezista
divreiz diena. Viena pé&tijuma salidzinaja ar ritonaviru aktivétas Prezista ar ritonaviru aktivétu
lopinaviru 604 pacientiem, kuri ieprieks bija lietojusi kadas zales pret HIV. No pacientiem, kuri
lietoja ar ritonaviru aktivétas Prezista, 77 % (211 no 274) virusu slodze bija zem 400 kopijam/ml
pec 48 nedé&lam salidzinajuma ar 68 % (189 no 280) pacientiem, kuri sanéma ar ritonaviru
aktivétu lopinaviru. Paréjos divos pétijumos salidzindja ar ritonaviru aktivétas Prezista ar citiem
proteazes inhibitoriem, ko izvélgjas atkariba no pacientu iepriekSéjas arstésanas un sagaidamas
atbildes reakcijas, iesaistot pavisam 628 pacientus, kuri ieprieks bija lietojusi daudz zalu pret HIV.
Virusu slodze péc 24 nedé&lam par vismaz 90 % samazinajas 70 % (92 no 131) pacientu, kuri
sanéma ar ritonaviru aktivétu Prezista apstiprinato devu, salidzinajuma ar 21 % (26 no 124)
pacientu, kuri sanéma salidzinajuma proteazes inhibitorus.

o Piektaja pétijuma, iesaistot ieprieks arstétus 590 pacientus, konstatéja, ka Prezista 800 mg deva
vienreiz diena ir tikpat efektiva ka Prezista 600 mg deva divreiz diena. P&c 48 nedé&lam 72 % (212
no 294) pacientu, kuri sanéma Prezista 800 mg devu vienreiz diena, virusu slodze bija zem
50 kopijam/ml salidzinajuma ar 71 % (210 no 296) pacientu, kuri lietoja Prezista 600 mg devu
divreiz diena.

e Prezista kombinacija ar aktivatoru kobicistatu tika vértétas pétijuma ar 313 pieaugusiem
pacientiem, kuri visi sanéma 800 mg Prezista un 150 mg kobicistata vienreiz diena papildus divam
citam HIV zalém. P&tijuma bija iesaistiti gan ieprieks arstéti pacienti, gan tadi, kuri ieprieks nebija
lietojusi HIV zales. Apméram 81 % (253 no 313) pacientu virusu slodze péc 48 ned€lam bija zem
50 kopijam/ml.

Ar ritonaviru aktivétas Prezista tika pétitas ari 101 ieprieks arstétam b&rnam vecuma starp 3 un
18 gadiem un 12 ieprieksS nearstétiem bérniem vecuma starp 12 un 18 gadiem, kuri svéra vismaz
40 kg.

e Prezista bija efektivas, laujot kontrolét HIV infekciju ieprieks arstétiem bérniem. Virusu slodze péc
24 arstésanas nedélam vismaz par 90 % samazinajas 74 % (59 no 80) bérnu vecuma virs
6 gadiem, savukart virusu slodze péc 48 arstéSanas ned&lam bija zem 50 kopijam/ml 81 % (17 no
21) bérnu vecuma starp 3 un 6 gadiem.

e Pé&tijuma ar ieprieks nearstétiem bérniem 83 % (10 no 12) virusu slodze bija zem 50 kopijam/ml
péc 48 nedéju arstésanas.

Asins lTmeni ar kobicistatu aktivétu Prezista gadijuma pieaugusajiem un pusaudziem bija vienadi, un
tadé] ir sagaidama lidzvértiga to efektivitate. Paslaik notiekosa pé&tijuma ar ieprieks arstétiem bérniem
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un pusaudziem no 7 pacientiem vecuma no 12 lidz 16 gadiem ar vismaz 40 kg svaru, kuri sanéma
kobicistatu un Prezista, 6 pacientiem virusu slodze bija zem 50 kopijam/ml péc 48 arstésanas nedé&lam.

Kads risks pastav, lietojot Prezista?

Visbiezakas Prezista blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
nelabums (slikta dasa) un vemsana, galvassapes un izsitumi. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Prezista, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Prezista nedrikst lietot pacientiem ar stipri samazinatu aknu funkciju vai pacientiem, kuri lieto zales,
kas varétu mazinat to iedarbibu vai izraisit blakusparadibas, ja nozimétas Prezista kombinacijas. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Prezista ir registréetas ES?

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

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Prezista lietosanu?

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

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

Cita informacija par Prezista

2007. gada 12. februari Prezista sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020. gada augusta.
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