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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
VISTIDE

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma(EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir daJa no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir dajJa no EPAR).

Kas ir Vistide?
Vistide ir koncentrats, no kura pagatavo skidumu infuzijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur
aktivo vielu cidofoviru (75 mg/ml).

Kapeéc lieto Vistide?

Vistide lieto, lai arstetu citomegalovirusa (CMV) izraisitu retinitu — tiklenes (gaismas jutigas virsmas
acs mugurpusé) virusu infekciju. ST slimiba var izraisit redzes zudumu. Vistide lieto pacientiem ar
iegiito imtindefictta sindromu (4/DS), kam nav nieru slimibas. Tas drikst lietot tikai tad, ja citas zales
nav piemeérotas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Vistide?

Arstelana ar Vistide ir jauzsak arstam ar pieredzi cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcijas
arsteSana. Pirms Vistide ievadiSanas ir japarbauda pacienta nieres, jo $1s zales nedrikst ievadit
pacientiem ar nieru slimibu. ,,Indukcijas faze” pirmajas divas nedélas Vistide ievada reizi ned€la ar
vienu stundu ilgu infuziju deva 5 mg uz kilogramu kermena svara. P&c tam, ,,uzturosa faze”, tas ievada
ik pec divam nedelam. ArsteSanu turpina tik ilgi, cik tas ieteikts viet&jas vadlinijas par to pacientu
arst€Sanu, kuriem ir HIV infekcija.

Lai samazinatu nieru bojajuma risku, pacientiem ir jalieto art otras zales, probenecids (2 g tris stundas
pirms infuizijas, tad pa 1 g divas un astonas stundas p&c infiizijas), un jasanem viena litra sals §kiduma
infiizija vienu stundu pirms Vistide infuzijas. Probenecidu lieto tapéc, ka tas novers cidofovira
uzkrasanos nieré€s, sals skidumu lieto, lai noverstu dehidrataciju.

Ka Vistide darbojas?

Vistide aktiva viela cidofovirs ir pretvirusu zales, kas pieder nukleotidu analogu grupai. Tas bloké
CMYV fermentu DNS polimerazes, kuras viruss izmanto, lai veidotu DNS. Kad viruss nespgj veidot
DNS, tas nevar vairoties, ta samazinot infekcijas izplati$anos.

Ka noritgja Vistide izpéte?

Vistide ietekmi uz CMV retinttu AIDS pacientiem noskaidroja viena arstéSanas p&tijuma un viena
uzturo§a pétijuma. Arstéanas petijuma ar Vistide arstétu 48 pacientu grupu, kas agrak nebija sanémusi
nekadas zales pret CMV retinttu, salidzinaja ar grupu, kas nesan€ma zales. Uzturos$aja p&tijuma
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salidzinaja divas Vistide uzturosas devas (5 un 3 mg/kg kermena svara) 100 pacientiem, kas vairs
nereaggja uz citam zalém pret CMV retinitu (gancikloviru vai foskarnetu), vai nevaréja lietot §Ts zales.
Abos petijumos galvenais efektivitates kriterijs bija laiks l1dz bridim, kad slimiba pasliktinajas.

Kads ir Vistide iedarbigums $ajos pétijumos?

ArsteSanas petijuma rezultati, lietojot Vistide, bija labaki neka grupa, kas nelietoja zales. Pacientiem,
kas saneéma Vistide, CMV retinita pasliktinasanas sakas vidgji pec 120 dienam, salidzinot ar 22 dienam
grupai, kas nesanéma nekadas zales. Uzturosa pétijuma 5 mg/kg deva bija efektivaka par 3 mg/kg
devu (attiecigi, 115 dienas un 49 dienas).

Kads pastav risks, lietojot Vistide?

Visbiezak noverotas nevelamas Vistide blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
neitropénija (mazs balto asinskermenisu skaits), galvassapes, nelabums (slikta diiSa), vemsana,
alopécija (matu izkriSana), izsitumi, proteintirija (olbaltumvielas urina), paaugstinats kreatinina
(muskulu noardisanas produkta) ITmenis asinis, asténija (nespeks) un drudzis. Pilns visu Vistide
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Vistide nedrikst lietot cilveki, kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret cidofoviru vai kadu citu o zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir nieru slimiba vai kuri lieto citas zales, kas var bt
kaitigas nierém, vai pacienti, kas nevar lietot probenecidu sakara ar alergiju pret probenecidu vai citam
,sulfa—saturosam” zalém. Vistide nedrikst injic&t tiesi acT.

Kapéc Vistide tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvumi, lietojot Vistide CMV
retinita arst€Sana A/DS pacientiem bez nieru slimibas, parsniedz $o zalu radtto risku. Komiteja ieteica
izsniegt Vistide registracijas apliecibu.

Cita informacija par Vistide.

Eiropas Komisija 1997. gada 23. aprili izsniedza Vistide registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibu atjaunoja 2002. gada 23. aprili un 2007. gada 23. aprili.

Registracijas apliecibas pasnieks ir Gilead Sciences International.

Pilns Vistide EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 01./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/vistide/vistide.htm



