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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vemlidy

tenofovira alafenamids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vemlidy. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Vemlidy lieto$anu.

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

Kas ir Vemlidy un kapeéec tas lieto?

Vemlidy ir pretvirusu zales, ar kuram arsté hronisku (ilgstosu) B hepatitu — infekciju slimibu, kas
ietekmé aknas.

Sis zales lieto pacientiem no 12 gadu vecuma, kuru svars ir vismaz 35 kg. Tas satur aktivo vielu
tenofovira alafenamidu.

Ka lieto Vemlidy?

Vemlidy ir pieejamas ka 25 mg tabletes, kas jalieto iekskigi norijot (pa vienai tabletei diena) maltites
laika. Pacienti Sis zales parasti lieto vismaz 6 lidz 12 ménesus, un arstéSana ar tam var ilgt vairakus
gadus.

Vemlidy var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Vemlidy darbojas?

Vemlidy aktiva viela tenofovira alafenamids darbojas, apturot B hepatita virusa vairoSanos aknas.
Organisms So vielu parveido par tas aktivo sastavdalu tenofoviru, kas bloké reversas transkriptazes
darbibu — tas ir enzims, ko sintezé B hepatita viruss un kas Jauj virusam vairoties ta inficétajas siinas.
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Kadas bija Vemlidy prieksrocibas pétijumos?

Vemlidy pazemina B hepatita virusa limeni lielakajai dalai pacientu. Pétijuma ar 426 pacientiem,
kuriem bija “pret e-antigénu negativs” hronisks hepatits, 94 % pacientu, kas lietoja Vemlidy, bija loti
zems virusa DNS limenis péc 48 nedélas ilgas arstésanas. Lidzigi rezultati tika konstatéti pacientiem,
kuri lietoja citu tenofovira formu (tenofovira dizoproksila fumaratu), un 93 % no viniem bija |oti zems
virusa DNS limenis.

Otraja pétijuma ar 875 pacientiem, kuriem bija “pret e-antigénu pozitivs” hronisks hepatits, 64 %
pacientu, kuri lietoja Vemlidy, un 67 % pacientu, kuri lietoja tenofovira dizoproksila fumaratu, bija |oti
zems virusa DNS limenis péc 48 arstésanas nedélam. Sie rezultati norada, ka salidzinamas zales
varétu bt efektivakas “pret e-antigénu pozitivos” gadijumos, tacu novérotas atskiribas ir nelielas.

Termini “pret e-antigénu pozitivs” un “pret e-antigénu negativs” apzimé e-antigéna — B hepatita
virusa proteina — esamibu vai neesamibu. Ja Sis proteins ir esoSs, tas nozimég, ka viruss strauji
vairojas un virusa radita slodze var bt lielaka.

Kads risks pastav, lietojot Vemlidy?

Visbiezakas ar Vemlidy saistitas blakusparadibas ir galvassapes (11 % pacientu), slikta didsa (6 %
pacientu) un nogurums (6 % pacientu). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapec Vemlidy tika apstiprinatas?

Vemlidy nomac B hepatita virusa limeni organisma, un ta efektivitate ir salidzinama ar citam tenofoviru
saturosam zalém (tenofovira dizoproksila fumaratu). Attieciba uz riskiem Vemlidy blakusparadibas ir
kontrol&€jamas. Turklat Vemlidy ir efektivas, lietojot mazaka deva neka tenofovira dizoproksilu, un var
samazinat ar nieru darbibu un kauliem saistitas blakusparadibas.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Vemlidy, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vemlidy lieto3anu.

Cita informacija par Vemlidy

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