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Tivicay (dolutegravirs)
Tivicay parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tivicay un kapéc tas lieto?

Tivicay ir zales, ko lieto kopa ar citam zalém, lai arstétu ar cilvéka imundeficita virusu (HIV) inficétus
pieaugusos un bérnus no 4 nedélu vecuma, kuru kermena masa ir vismaz 3 kg; Sis viruss izraisa
iegutu imindeficita sindromu (AIDS).

Tivicay satur aktivo vielu dolutegraviru.
Ka lieto Tivicay?

Tivicay var iegadaties tikai pret recepti, un tas izraksta arsts, kuram ir pieredze HIV infekcijas
arstésana.

Tivicay ir pieejams table$u un disperg&jamu tablesu veida. Sim tabletém ir at3kirigas devas un tas
nedrikst savstarpéji aizstat bez devas pielagosanas. PieauguSajiem deva ir atkariga no ta, vai infekcijai
ir diagnosticéta vai iespéjama rezistence pret tas grupas zalém, pie kuras pieder Tivicay (integrazes
inhibitoriem), un vai pacienti lieto ari noteiktas zales, kas samazina Tivicay iedarbigumu.

Bérniem deva ir atkariga no bérna vecuma un kermena masas; bérniem no 6 gadu vecuma, kuru
kermena masa ir vismaz 14 kg, parasti dod tabletes, bet dispergéjamas tabletes ir jalieto jaunakiem
bérniem.

Lai gan Tivicay parasti var lietot ar édienu vai bez ta, pacientiem, kuriem infekciju izraistjusais viruss ir
rezistents pret Sis grupas zalém, Tivicay jalieto kopa ar édienu, jo tas palidz zalem uzslkties.

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

Ka Tivicay darbojas?

Tivicay aktiva viela dolutegravirs ir integrazes inhibitors. Tas ir pretvirusu lidzeklis, kas bloké enzimu,
ko déveé par integrazi un kas virusam ir nepiecieSsams, lai organisma raditu jaunas savas kopijas.
Tivicay neizarsté HIV infekciju, bet, lietojot kopa ar citam zalém, tas samazina virusa daudzumu
organisma un uztur to zema limeni. Tas nelauj radit bojajumus imansistémai un palénina ar AIDS
saistitu infekciju un slimibu attistibu.
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Kadas bija Tivicay prieksrocibas sajos pétijumos?

Cetros pamatpétijumos Tivicay bija efektivas pret HIV-1. Galvenais efektivitates mérs visos pétijumos
bija atbildes reakcijas raditajs, kas bija to pacientu ipatsvars, kuriem bija nenosakams virusa
klatbitnes lTmenis (mazak par 50 kopijam uz ml).

Divos pétijumos piedalijas pacienti, kuriem HIV infekcija ieprieks nebija arstéta:

e pirmaja no Siem pétijumiem, iesaistot 822 pacientus, Tivicay vienreiz diena tika salidzinatas ar
raltegraviru (citu integrazes inhibitoru), abus lietojot kombinacija ar citam divam citas grupas HIV
zalem (ko déveé par nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoriem jeb NRTI): péc 48 arstésanas
nedélam atbildes reakcija bija 88 % pacientu, kuri lietoja Tivicay, un 85 % pacientu, kuri lietoja
raltegraviru.

e Otraja pétijuma piedalijas 833 pacienti, kuri lietoja Tivicay kombinacija ar diviem NRTI vai citu tris
zalu kombinaciju (Atripla), kuras sastava nebija integrazes inhibitors. Atbildes reakcijas biezums
péc 48 ned€lam bija 88 % pacientiem, kuri lietoja terapiju uz Tivicay bazes, un 81 % tiem, kuri
lietoja Atripla.

Divos citos pétijumos vértéja Tivicay efektivitati pacientiem, kuriem ieprieks veikta HIV infekcijas
arstésana bija kjuvusi neefektiva:

e pirmaja no tiem piedalijas 724 pacienti, kuriem ieprieks veikta arstésana nebija ieklauts integrazes
inhibitors un kuriem tadé| neparedzéja infekcijas rezistenci pret Sis grupas zalém. Pacientus arstéja
ar HIV zalu kombinaciju, kas ietveéra Tivicay vai raltegraviru. Atbildes reakcijas raditajs péc
48 nedé&lam bija 71 % pacientu, kuriem veica arstéSanu uz Tivicay bazes, un 64 % pacientu,
kuriem veica arstéSanu uz raltegravira bazes.

e Otraja pétijuma piedalijas 183 pacienti ar infekciju, kas bija rezistenta pret iepriekséju arstésanu ar
integrazes inhibitoru (t. i., vinu infekcija bija rezistenta pret vairakam zalu klasém, tostarp
ieprieksgjiem integrazes inhibitoriem). Pievienojot Tivicay divreiz diena citai terapijai, atbildes
reakcijas raditajs bija 69 % péc 24 nedé€lu ilgas terapijas.

Péttijumi tika veikti ari, lai pieraditu, ka tabletes un dispergéjamas tabletes ieteicamajas devas bérniem
organisma rada tadu aktivas vielas limeni, kas spé&j efektivi kontrolét virusu.

Kads risks pastav, lietojot Tivicay?

Visbiezakas Tivicay blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), caureja un galvassapes. Nopietnakas zinotas blakusparadibas ietver reti sastopamu, bet
smagu paaugstinatas jutibas (alerdisku) reakciju ar izsitumiem un iesp&jamu ietekmi uz aknam. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Tivicay, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tivicay nedrikst lietot kopa ar dazam zalem, piemé&ram, fampridinu (multiplas sklerozes zalém, ko déevée
ari par dalfampridinu), jo tas var palielinat Sadu zalu limeni organisma, izraisot nopietnas
blakusparadibas.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Tivicay ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka Tivicay ir apliecinajusas savu efektivitati gan ieprieks nearstétiem,
gan arstétiem pacientiem, tostarp pacientiem, kuri ir rezistenti pret integrazes inhibitoriem. Zalém
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kopuma ir laba panesiba, lai gan agentira noradija, ka ir iesp&jams retak sastopamas, bet smagas
paaugstinatas jutibas risks.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Tivicay, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Tivicay

2014. gada 16. janvari Tivicaysanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tivicay ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada marta.
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