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Rukobia (fostemsavirs)
Rukobia parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Rukobia un kapeéc tas lieto?

Rukobia ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imtndeficita
virusu (HIV-1), kas izraisa iegtta imindeficita sindromu (AIDS). Rukobia lieto kopa ar citam HIV
zalém, ja neviena no standarta kombinacijam neiedarbojas pietiekami labi, lai kontrolétu infekciju, jo
viruss ir rezistents pret tam (multirezistents HIV-1).

Ka lieto Rukobia?

Rukobia var iegadaties tikai pret recepti. Tas drikst izrakstit tikai arsts ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.
Zales ir pieejamas ka ilgstoSas darbibas tabletes, no kuram aktiva viela izdalas IEnam dazu stundu

laika. Zales jalieto pa vienai tabletei divreiz diena.

Papildu informaciju par Rukobia lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rukobia darbojas?

Organisma Sis zales piesaistas pie proteina uz HIV-1 virusa aréja apvalka. Tas novérs virusa
mijiedarbibu ar iminsistémas Stinam, kuras dévé par T Stinam un kuras ir galvenais HIV-1 virusa
mérkis. Novérsot virusa iek|isanu T Stinas un vairojoties tajas, Rukobia palénina infekcijas izplatiSanos.

Ar Rukobia nevar izarstet HIV-1 infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavet imiansistémas bojajumus un ar
AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Rukobia ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka Rukobia kombinacija ar citam HIV zalém efektivi samazina virusu slodzi (HIV-1 virusa
limeni asinis) pacientiem ar multirezistentu HIV-1 infekciju.

Pamatpétijuma, kura bija iesaistiti pieaugusie ar multirezistentu HIV-1 infekciju, papildus parastajam
zalém pret HIV pacienti sanéma Rukobia vai placebo (neistu arstéanas lidzekli). ArstéSanas sakuma
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pacientiem virusu slodze bija vismaz 400 vienibas/ml. PEc astonam dienam 65 % pacientu, kuri lietoja
Rukobia, virusu slodze samazinajas, salidzinot ar 19 % placebo sanémuso pacientu grupa.

Aptuveni 22 ménesus péc Rukobia lietoSanas virusu slodze samazinajas zem 40 kopijam/ml 60 %
pacientu, kuri lietoja vismaz vienas citas zales pret HIV, un 37 % pacientu, kuriem citas zales pret HIV
neiedarbojas.

Kads risks pastav, lietojot Rukobia?

Visbiezakas Rukobia blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
galvassapes, nelabums (slikta disa), izsitumi, sapes védera un vemsana.

Nopietnaka blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir iminas rekonstiticijas
iekaisuma sindroms (kad imunsistéma atsak darboties, izraisot iekaisumu un veselu audu bojajumu).

Rukobia nedrikst lietot kopa ar konkrétam zalém, ko déve par “spécigiem CYP3A induktoriem”, tostarp
pretepilepsijas zalém karbamazepinu un fenitoinu, pretvéza zalém mitotanu un enzalutamidu,
antibiotiku rifampicinu un augu izcelsmes zalém asinszali (Hypericum perforatum).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Rukobia, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Rukobia ir registretas ES?

Rukobia nomaca HIV-1 virusu pacientiem, kuriem citas zales pret HIV neiedarbojas, un Sim zalém
netika konstatétas nopietnas bazas par droSumu. Tapéc Eiropas Zalu agentidra noléma, ka ieguvums,
lietojot Rukobia, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Rukobia

2021. gada 4. februari Rukobia sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Rukobia ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rukobia.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2021.gada februari.
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