EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/184130/2019
EMEA/H/C/000419

Viread (tenofovira dizoproksils)
Viread parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Viread un kapec tas lieto?

Viread ir zales, ko lieto pacientiem no divu gadu vecuma, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imindeficita
virusu (HIV—1), kurs izraisa iegita imindeficita sindromu (AIDS). Viread lieto kombinacija ar citam HIV
zalém. Ja pacienti ir bérni un pusaudzi tas lieto tikai tad, ja vinus nevar arstét ar citiem pirmas izvéles
nukleotidu reversas transkriptazes inhibitoriem (NRTI). Pacientiem, kuri jau ir lietojusi zales HIV
infekcijas arstésanai, arsti drikst izrakstit Viread tikai tad, kad ir noskaidrojusi, kadas pretvirusu zales
pacients ir lietojis agrak, vai ir apsvérusi varbitibu, ka viruss reagés uz pretvirusu zalém.

Viread tiek lietotas ari, lai arstétu hronisku (ilgstosu) B hepatita virusa infekciju pieaugusajiem un
bérniem no divu gadu vecuma, kuriem ir aknu bojajumi, bet kuriem aknas joprojam darbojas labi
(kompenséta aknu slimiba). Tas var lietot ari pieaugusiem pacientiem, kuriem ir aknu bojajumi un
kuriem aknas nedarbojas pareizi (dekompenséta aknu slimiba), ka ari pacientiem, kuri nereagé uz
arstésanu ar lamivudinu (citam zalém B hepatita infekcijas arstésanai).

Viread satur aktivo vielu tenofovira dizoproksilu.
Ka Viread lieto?

Viread var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas vai
hroniska B hepatita arstésana. Viread, kas ir pieejamas tabletés un granulas, lieto vienu reizi diena ar
&dienu. Pacientiem ar vidéjiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem devu var samazinat vai zales
lietot retak. Papildu informaciju par Viread lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Viread darbojas?

Viread aktiva viela tenofovira dizoproksils ir zalu “priekstecviela”, kas organisma parvérsas par
tenofoviru.

Tenofovirs ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NRTI). HIV infekcijas gadijuma tas bloké
HIV producéta fermenta reversas transkriptazes aktivitati, kas lauj virusam inficét Stinas un vairoties.
Viread, kad tas lieto kopa ar citam pretvirusu zalém, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema
[imeni. Viread neizarsté ne HIV infekciju, ne ari AIDS, bet tas var paléninat bojajumus imdnsistéma un
ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us H
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tenofovirs arl kavé B hepatita virusa razota fermenta DNS polimerazes, kas iesaistita virusa DNS
veidoSana, darbibu. Viread aptur virusa DNS sintézi un novérs ta vairosanos un izplatisanos.

Kadi Viread ieguvumi atklati petijumos?
HIV

HIV arstésana Viread bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana), kad tas pievienoja jau esosajai
arstésanai. Divos pétijumos, kuros piedalijas 741 ar HIV inficéts pieaugusais, tika konstatéts, ka péc 4
un péc 24 nedélam Viread lietoSanas rezultata asinis samazinajies HIV [imenis (virusu slodze)
salidzinajuma ar nelielu pieaugumu vai aptuveni 5 % lielu virusu slodzes kritumu pacientiem, kuri
lietoja placebo. TreSaja pétijuma Viread bija tikpat efektivas ka citas zales stavudins, ja tas pievieno
lamivudinam un efavirenzam. Lidzigam pacientu skaitam Viread un stavudina pétijumu grupa péc 48
nedé€lam bija virusu slodze, kas mazaka par 400 kopijam/ml.

P&tijuma, kura piedalijas 87 pusaudzi (no 12 lidz 18 gadu vecumam), tika pétita Viread pievieno3ana
jau esosai arstésanai. Lai gan pétijuma tika secinats, ka Viread pievienoSana jau esosai arstésanai
salidzinajuma ar placebo pievienoSanu nesniedz labumu, Viread organisma razoja lidzigu aktivas vielas
[imeni salidzindjuma ar pieaugusajiem, un tika nolemts, ka rezultatus ietekmé Viread grupa ieklauto
pacientu veids.

Petijuma ar 97 bérniem (vecuma no 2 lidz 12 gadiem), kurus arst€ja ar stavudinu vai zidovudinu,
salidzinaja vinu arstéSanas mainu uz Viread, turpinot iepriekSéjo arstésanu. Tas paradija, ka lielaka
dala to pacientu, kuru arstésanu mainija uz stavudinu vai zidovudinu, saglabaja zemu HIV limeni
asinis, lietojot Viread (83 % bérnu Viread grupa un 92 % bérnu stavudina vai zidovudina grupa virusu
slodze péc 48 ned€lam bija mazaka par 400 kopijam/ml).

B hepatits

B hepatita arstésanai tika veikti divi pétijumi, iesaistot 641 pieaugusu pacientu, kuros salidzinaja
Vireadar citam zalém adefovira dipivoksilu. Viena no Siem pétijumiem iesaistija pacientus ar HBeAg
negativu B hepatita virusu, kuru ir gritak arstét, bet otra — pacientus ar biezak sastopamo HBeAg
pozitivu B hepatita virusu. Péc 48 nedélam 71 % pacientu ar HBeAg negativu un 67 % pacientu ar
HBeAg pozitivu virusu, kuri lietoja Viread, bija pilniga reakcija uz arstésanu, salidzinot ar attiecigi 49 %
un 12 % pacientu, kuri lietoja adefovira dipivoksilu.

Tresaja pétijuma, kura piedalijas 112 pieaugusie, kuru aknas parstaja pienacigi darboties
(dekompenséta aknu slimiba), Viread salidzinaja ar entekaviru un Viread un emtricitabina kombinéto
terapiju. Kopuma 70 % pacientu, kuri lietoja Viread vai entekaviru, virusu slodze bija mazaka par 400
kopijam/ml. Raditajs, ko veido Viread un emtricitabina lietoSana kopa, bija 88 %. Ceturtaja p&tijuma,
kura piedalijas 280 pieaugusie, kas nebija reagéjusi uz arstéSanu ar lamivudinu, salidzinaja Viread
vienas paSas ar Viread un emtricitabina kombiné&to terapiju. PEc 96 nedélu ilgas arstésanas 89 %
pacientu, kuri lietoja Viread, virusu slodze bija mazaka par 400 kopijam/ml, salidzinot ar 86 %
pacientu, kuri lietoja Viread un emtricitabina kombinéto terapiju.

P&tljuma ar 106 pusaudziem, kuriem bija HBeAg negativs vai HBeAg pozitivs hepatits B,
Vireadsalidzinaja ar placebo un konstatéja, ka 88 % pacientu, kuri lietoja Viread, péc 72 nedé&|u
arstésanas virusu slodze samazinajas zem 400 kopijam/ml, salidzinot ar 0 % pacientu, kuri lietoja
placebo. P&tijuma ar 89 bérniem vecuma no 2 lidz 12 gadiem rezultati bija lidzigi: 77 % pacientu, kuri
lietoja Viread, virusu slodze péc 48 nedélam samazinajas zem 400 kopijam/ml salidzinajuma ar 7 %
pacientu, kuri lietoja placebo.



Kads risks pastav, lietojot Viread?

Visbiezakas Viread blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir slikta disa
(nelabums), vem3ana, caureja, reibonis, hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), izsitumi un
asténija (vajums). Retos gadijumos ar Viread arstétiem pacientiem ir ari novéroti smagi nieru darbibas
trauc€jumi. Turklat Viread var samazinat kaulu blivumu. Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu
sarakstu, lietojot Viread, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Viread ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Viread, parsniedz So zalu radito risku, un zales var
registrét lietosanai ES.

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

Uznémums, kas razo Viread, ari nodrosinas, lai visiem arstiem, kuri izraksta vai strada ar sim zalém, ir
pieejama izglitojosSa informacija par So zalu drosu lietosanu, jo Tpasi par riskiem un piesardzibas
pasakumiem saistiba ar nieru darbibu un kauliem.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par VireadlietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Viread lieto$anu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Viread

2002. gada 5. februari Viread sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Viread ir atrodama adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2019.03.
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