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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vitekta

elvitegravirs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par /itek (, Taja ir paskaidrots, k&
adgentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas $avi_niba_ug sniegtu lieto$anas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Vitel.ta'\ 2tolanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Vitekta lietoSanu, pacientiem3izlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Vitekta un kapéc tas lieto?

Vitekta ir pretvirusu zales, kas satur alivo vielu elvitegraviru. Tas lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem
ir 1. tipa cilvéka imandeficita virusa®F.#v-1, infekcija. Sis viruss izraisa iegita imandeficita sindromu
(AIDS). Sis zales lieto kombinaciia «x proteazes inhibitoriem, kurus lieto kopa ar ritonaviru, un citam
pret HIV infekciju vérstam z&!Zm pacientiem, kuriem nav paredzama rezistence pret elvitegraviru.

Ka lieto Vitekta?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak arstam, kuram ir pieredze HIV infekciju
arstésana. Vitel tasiieejamas tablesu veida (85 mg un 150 mg); ieteicama deva ir viena tablete
diena kopa i oztumd. Vitekta devas izvéle ir atkariga no ta, ar kadam citam zalém tas kopa lieto.
Vitekta iet. «/ai | u vienlaicigi ar vienreiz diena lietotu proteazes inhibitoru, vai kopa ar divreiz diena
lietOtamorciRazes inhibitora pirmo devu. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

(a \itikta darbojas?

\izzkta aktiva viela elvitegravirs ir pretvirusu lidzeklis, ko dévé par integrazes inhibitoru. Tas bloké
enzimu integrazi, kas ir iesaistita HIV vairoSanas posma. Kad enzims ir blokéts, viruss nesp&j normali
vairoties, ka rezultata paléninas infekcijas izplatiSsanas.
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Ar Vitekta nevar izarstét HIV-1 infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavét iminsistémas bojajumu un ar
AIDS saistitu infekciju un slimibu rasanos.

Kadas bija Vitekta prieksrocibas Sajos pétijumos?

Vitekta pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 712 pacientus ar HIV-1 infekciju, kuri iepriekS nebija
arstéti ar integrazes inhibitoru. Galvenais efektivitates raditajs bija balstits uz HIV daudzuma asinis
(virusu slodzes) samazinasanos. Pastavéja uzskats, ka pacientiem, kuriem péc 48 arstésanas nedélam
virusu slodze ir mazaka par 50 vientbam/ml, ir atbildes reakcija pret arstésanu.

Saja pétijuma Vitekta bija vismaz tikpat efektivs lidzeklis ka raltegravirs (cits integrazes inhibitc''s).
lietojot kopa ar citam pret HIV infekciju vérstam zalém. Péc 48 ned€lam uz arstéSanu readé;.apt vani
59 % ar Vitekta arstéto pacientu (207 no 351), salidzinot ar aptuveni 58 % ar raltegravira o sted
pacientu (203 no 351).

Kads risks pastav, lietojot Vitekta?

VisbieZzak novérotas Vitekta blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem) ir galvatiapes.4/édersapes,
caureja, vemsana, slikta disa (nelabums), izsitumi, nespéks (nogurumg;. Wilnsyisu Vitekta izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Vitekta nedrikst lietot kopa ar noteiktam citam zalém, kas var ma. iziat 1 b erektivitati vai palielinat
rezistences risku. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu licsoSanas instrukcija.

Kapec Vitekta tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vitel tad p wsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat tas lietoSanai ES. CHMP secinaja, k& cpioawfétijumos skaidri pieraditi Vitekta sniegtie
ieguvumi, pazeminot HIV limeni asinis. Zalu ¢ 0sibas profils neradija bazas, jo to blakusparadibas bija
lidzigas ka citam lidzigam zalém. Komiteia ari nema véra, ka ir iespé&jama nozimiga mijiedarbiba ar
citam zalém, un ta ir atspogulota zalu anru.sta.

Kas tiek darits, lai nodrciinitu nekaitigu un efektivu Vitekta lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjamitnekiitiju Vitekta lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So plaau, \litekta zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigipiesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita infcrriacija par Vitekta

Eiforfas Korisija 2013. gada 13. novembri izsniedza Vitekta redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Ziropis Savieniba.

ilnsdVitekta EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
1 3Cdicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Vitekta atrodama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 11.2013.
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