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Rezolsta (darunavirs/kobicistats)
Rezolsta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rezolsta un kapéc tas lieto?

Rezolsta ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus ar 1. tipa cilvéka imandeficita virusu (HIV-1) — virusu,
kas izraisa iegutu imundeficita sindromu (AIDS). Tas lieto kombinacija ar citam HIV zalém
pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma (kuri sver vismaz 25 kg) arstésanai.

Rezolsta satur aktivas vielas darunaviru un kobicistatu. Sis zales ir paredzétas tikai tiem pacientiem,
kuri iepriek$s nav sanémusi HIV arstésanu, vai ari ieprieks arstétiem pacientiem, kuru slimiba nav
uzskatama par rezistentu pret darunaviru, kuri ir pietiekami veseli un kuru HIV virusa limenis ir
zemaks par noteiktu robezvértibu.

Ka lieto Rezolsta?

Rezolsta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
kontrolé. Rezolsta ir pieejamas tablesu veida, ko lieto vienreiz diena kopa ar édienu.

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

Ka Rezolsta darbojas?

Rezolsta satur divas aktivas vielas. Darunavirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké enzimu, ko sauc par
proteazi un kas virusam ir nepiecieSams, lai varétu sevi kopét no jauna. Kad Sis enzims ir blokéts,
viruss nespé&j normali vairoties un ta izplatiSanas paléninas. Kobicistats darbojas ka “pastiprinatajs”, lai
veicinatu darunavira iedarbibu, pagarinot ta aktivitati organisma.

Rezolsta, lietojot kopa ar citam zalém pret HIV, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema
[imeni. Rezolsta neizarsté ne HIV infekciju, nedz AIDS, bet tas var aizkavét iminsisteémas bojajumus
un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Darunavirs paslaik ir registréts ka Prezista un kobicistats — ka Tybost.
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Kadi Rezolsta ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka ir ieprieks pieradits, ka darunavirs un kobicistats ir iedarbigi un ir apstiprinati lietoSanai

HIV infekcijas kontrolg, petijumi galvenokart tika veikti, lai paraditu, ka Rezolsta ir lidziga iedarbiba un
tas rada tikpat lidzvértigu darunavira limeni asinis ka divas aktivas vielas atseviski, un tikpat ka
darunavirs kopa ar citu pastiprinataju ritonaviru (visparatzita kombinacija).

Turklat viena pamatpétijuma tika pétits darunavira un kobicistata, lietojot kopa ar citam HIV zalem,
drosums un efektivitate 313 pieaugusajiem ar HIV, kuri ieprieks$ nebija arstéti vai kuri bija arstéti un
kuru infekcija nebija uzskatama par rezistentu pret darunaviru. Efektivitates raditajs bija virusu slodzes
(HIV-1 daudzums asinis) samazinajums lidz mazak neka 50 kopijam/ml. Kopuma 258 pacienti (82 %)
ieguva So atbildes reakciju péc 24 nedélu arstéSanas un 253 pacienti (81 %) — péc 48 nedélam, kas
bija salidzinams ar darunavira un ritonavira kombinacijas rezultatiem.

Papildu dati liecinaja, ka darunavirs un kobicistats izraisija ari pienemamu virusu slodzes
samazinajumu pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Papildu dati liecinaja, ka darunavira un
kobicistata uzvediba organisma ir lidziga pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no sesu gadu
vecuma, tapéc paredzams, ka darunaviram un kobicistatam bds lidziga ietekme Sajas vecuma grupas.

Kads risks pastav, lietojot Rezolsta?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rezolsta, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

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

Nopietnakas blakusparadibas bija izsitumi, diabéts, paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas,
vemsSana, Stivensa-DZonsona sindroms (dzivibai bistama reakcija ar gripai lidzigiem simptomiem un
sapigiem izsitumiem, kas skar adu, muti, acis un dzimumorganus) un imdnrekonstrukcijas sindroms.
Ar imanrekonstrukcijas sindromu pacienta imiinsistéma atsak darboties un apkaro esosas infekcijas
(izraisot iekaisumu), un var uzbrukt veseliem audiem, pieméram, aknam un vairogdziedzerim.

Rezolsta nedrikst lietot pacienti, kuriem ir smagi aknu darbibas traucéjumi. Tas nedrikst lietot ari kopa
ar dazam citam zalém, jo tas var samazinat arstésanas efektivitati vai saasinat blakusparadibas.

Kapéc Rezolsta ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Rezolsta, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Abas aktivas vielas jau ir izradijusas efektivas, un to apvienosana viena
tableté tika uzskatita par értaku neka to atseviska lietoSana, tadéjadi samazinot kltGdu risku. Nebija
pieradijumu par neparedzétam blakusparadibam.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Rezolsta lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rezolsta
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Rezolsta

2014. gada 19. novembri Rezolsta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Rezolsta ir atrodama agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada janija.
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