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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Stribild

elvitegravirs/kobicistats/emtricitabins/tenofovira disoproksils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Stribild. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lieto3anas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Stribild lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Stribild lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Stribild un kapeéec tas lieto?

Stribild ir zales, kas satur aktivas vielas elvitegraviru, kobicistatu, emtricitabinu un tenofovira
disoproksilu. Tas lieto, lai arstétu ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1) inficEtus pacientus no
12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 35 kg. Sis viruss izraisa iegitu imindeficita sindromu (AIDS). Sis
zales lieto tikai pacientiem, kuri iepriek$ nav sanémusi zales HIV arstéSanai vai kuriem nevajadzetu bt
rezistentiem pret nevienu no Stribild sastava esoSajiem pretvirusu lidzekliem; pacientiem, kuri ir
jaunaki par 18 gadiem, Sis zales vajadzétu lietot tikai tad, ja HIV arstésanai vini nevar lietot citas,
tenofovira disoproksilu nesaturosas zales blakusparadibu dé].

Ka lieto Stribild?

Stribild var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana. Stribild ir pieejamas tabletés (150 mg elvitegravira / 150 mg kobicistata / 200 mg
emtricitabina / 245 mg tenofovira disoproksila). Ieteicama deva ir viena tablete diena €dienreizes
laika. Stkaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Stribild darbojas?

Stribild satur Cetras aktivas vielas. Elvitegravirs ir pretvirusu lidzekla veids, kas pazistams ka
~integrazes inhibitors”. Tas bloké HIV-1 enzimu, ko sauc par integrazi un kas ir iesaistits virusa
vairoSanas procesa, tadéjadi mazinot virusa sp&ju normali vairoties un paléninot ta izplatiSanos.
Kobicistats pastiprina elvitegravira efektivitati, paildzinot elvitegravira darbibas ilgumu. Tenofovira
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disoproksils ir tenofovira , priekSzales”, kas nozimg, ka organisma tas tiek parvérsts par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs un emtricitabins ir ciesi saistiti pretvirusu lidzeklu veidi, kurus sauc par reversas
transkriptazes inhibitoriem. Tie bloké reverso transkriptazi, enzimu, ko razo HIV-1 un kas lauj virusam
vairoties organisma. Blokéjot reverso transkriptazi, ka ari integrazi, Stribild samazina HIV-1 daudzumu
asinis un uztur to zema limenr.

Ar Stribild nevar izarstét HIV-1 infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavét iminsistémas bojajumus un ar
AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Stribild prieksrocibas sajos péetijumos?

Stribild ir pétitas divos pamatpétijumos, piedaloties 1422 ieprieks nearstétiem pieaugusajiem ar HIV-1
infekciju, un Sajos pétijumos Stribild tika salidzinatas ar citam zalém HIV arstésanai. Galvenais
efektivitates raditajs bija virusslodzes samazinajums (HIV-1 virusa daudzums asinis). Uzskatija, ka uz
arstésanu ir reag€jusi tie pacienti, kuriem péc 48 arstéSanas nedélam virusslodze bija samazinajusies
zem 50 HIV-1 RNS vientbam/ml.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 715 pacienti, Stribild tika salidzinatas ar ritonavira, atazanavira plus
emtricitabinu un tenofovira disoproksilu (aktivas vielas, kas ir ieklautas ari Stribild sastava) saturosu
zalu kombinaciju. Péc 48 nedélam uz arstésanu bija readéjusi apméram 90 % ar Stribild arstéto
pacientu (316 no 353), salidzinot ar apméram 87 % pacientu (308 no 355), kuri sanéma arstésanu ar
salidzinamajam zalém.

Otraja péetijuma, kura piedalijas 707 pacienti, Stribild tika salidzinatas ar efavirenzu, emtricitabinu un
tenofovira disoproksilu saturosam zalém. Péc 48 nedélam uz arstésanu bija reag€jusi apméram 88 %
ar Stribild arstéto pacientu (305 no 348), salidzinot ar apméram 84 % pacientu (296 no 352), kuri
sanéma arstésanu ar salidzinamajam zalém.

Tresaja pétijuma piedalijas 50 pusaudzi vecuma no 12 lidz 18 gadiem, kuriem ieprieks nebija arstéts
HIV-1, un tika pieradits, ka Stribild efektivi samazinaja virusslodzi ari Saja vecuma grupa; péc

24 nedélam uz arstésanu bija reagéjusi 88 % pacientu (44 no 50), un atbildes reakcija saglabajas ari
péc 48 nedélam.

Kads risks pastav, lietojot Stribild?

Visbiezakas Stribild blakusparadibas ir nelabums (slikta d@iSa) un caureja, un tas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem. Pacientiem, kuri lieto dazas no Stribild sastavdalam, ir novérotas konkrétas
retas, bet nopietnas blakusparadibas, tostarp laktatacidoze (parmérigs pienskabes daudzums asinis)
un smagi nieru darbibas traucéjumi, kas var ietekmét ari kaulus. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Stribild, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Stribild nedrikst lietot pacientiem, kuriem arstéSana ar tenofovira disoproksilu ieprieks ir tikusi
partraukta nieru toksicitates dé|. Stribild nedrikst lietot kopa ar vairakam citam zalém, jo var rasties
mijiedarbiba, kas mazina arstésanas efektivitati vai palielina blakusparadibu risku. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Stribild tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Stribild, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Agentira Ipasi secinaja, ka pétijumos ir skaidri pieradits Stribild
sniegtais ieguvums HIV virusslodzes samazinasana, un ka prieksrocibu noradija to, ka Sis zales ir
jalieto vienreiz diena. Adentira ari noradija uz tadu blakusparadibu risku, kas ietekmé nieres, un
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ieteica pirms Stribild terapijas uzsakSanas riipigi izvértét pacienta nieru darbibu un uzraudzit pacientus
arstésanas laika.

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

Uznémums, kas piedava tirgld Stribild, nodrosinas, lai visi arsti, kuri varétu nozimét Stribild, sanemtu
izglitojoSos materialus ar svarigu informaciju par droSumu. Tas ietvers informaciju par nieru slimibu
risku pieaugusajiem un pusaudZiem, ka ari Sada riska mazinasanas pasakumus, tostarp atbilstosas
parbaudes un pacientu uzraudzibu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Stribild
lietoSanu.

Cita informacija par Stribild
Eiropas Komisija 2013. gada 24. maija izsniedza Stribild registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Stribild EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Stribild, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2017.
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