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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilku . Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérté&ja Sis zales, pir t pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zerit liet

Kas ir Zerit? QA
Zerit ir pretvirusu zales, kas satur aktivo vieI@ u. Tas ir pieejamas kapsulas ka 15, 20, 30 un

40 mg stavudina. Zerit ir pieejamas ari ka pulvels iekskigi lietojama skiduma sagatavosanai.

Kapeéc lieto Zerit?

N &
Zerit lieto kopa ar citam prethr@ﬂ, lai arstétu pieaugusos un bérnus, kas ir inficéti ar cilvéka
3 n

imandeficita virusu (HIV), iegu deficita sindroma (AIDS) izraisitaju.

Zerit lieto péc iespéjas'%iaiku un tikai gadijuma, kad nav iesp&jams lietot citas pretvirusu zales.

Sis zales var ie@ @i pret recepti.

Ka lieto

ArstéSanalar gerit jasak arstam, kuram ir pieredze HIV infekcijas arstésana. Lietojamo devu aprékina,
pamatojo uz pacienta vecumu un kermena masu. Pieaugusie, kas sver mazak par 60 kg, un bérni,
kas sver vairak par 30 kg, lieto 30 mg devu, bet pieaugusie, kas sver vairak par 60 kg, lieto 40 mg
devu. Bérni no 14 dienu vecuma sanem 1 mg devas uz vienu kilogramu kermena masas, ja vien vini
nesver vairak par 30 kg. Zidainiem, kuri ir jaunaki par 13 dienam, paredzeta deva ir 0,5 mg/kg
kermena masas. Visas devas lieto ik péc 12 stundam.
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Zerit jalieto tuksa disa vismaz vienu stundu pirms édienreizes. Ja tas nav iesp&jams, zales jaienem
kopa ar vieglu maltiti. Kapsulas janorij veselas vai ari uzmanigi jaatver, un to saturs jasamaisa ar
partiku. Iekskigi lietojamo Skidumu sanem pacienti, kas jaunaki par trim ménesiem. Pacientiem,
kuriem ir nieru darbibas traucéjumi vai atseviskas blakusparadibas, deva japielago individuali.

Zerit jalieto péc iespé&jas 1su laiku, un, kad iesp&jams, pacientiem japariet uz citu alternativu. Pacienti,
kuri lieto Zerit, regulari jauzrauga. Papildu informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Zerit darbojas?

Zerit aktiva viela stavudins ir nukleozidu revertazes inhibitors (NRTI). Tas bloké reverso transkriptazi,
HIV razoto fermentu, kas Jauj virusam inficét organisma Siinas un veidot jaunus virusus. Blgsejot So
fermentu, Zerit, lietojot tas kopa ar citam pretvirusu zalém, samazina HIV daudzumu asi 's%ztur to
zema limeni. Zerit nearsté ne HIV infekciju, ne AIDS, tacu var aizkavét iminsistém j u un ar
AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu. /

Ka noritéja Zerit izpéte? 5\§®
Zerit iedarbigums tika vértéts Cetros pamatpétijumos. Pirmaja pétijua %e arbiba, lietojot tas
atseviski, tika salidzinata ar zidovudina (citu pretvirusu zalu) iedad" ar HIV inficétiem
pacientiem, kuri vismaz seSus ménesus bija lietojusi zidovudinu. @ is iedarbiguma raditajs bija
tas, cik ilga laika pacientos attistijas ar AIDS saistita slimiba va@ﬁ ave. Otraja pétijuma tika

salidzinatas divas Zerit devas vairak neka 13 000 pacientu, #ri eadé&ja vai nepanesa citas
pretvirusu zales. Saja pétijuma tika vertati izdvaoéanas;étha ;

Vel divos pétijumos tika vértéts Zerit iedarbigums, jag [IoW®jot kopa ar lamivudinu un efavirenzu (citam
pretvirusu zalém) 467 iepriekS nearstétiem pacien uri pirms tam nebija arstéti pret HIV
infekciju). Galvenie iedarbiguma raditaji bija gV €nis asinis (virusu slodze) un CD4 T-Slnu skaits
asinis (CD4 sanu skaits) péc 48 nedélu ilégs terdijas. CD4 T-Sdnas ir baltas asinssinas, kuram ir

svariga loma cina ar infekcijam, bet k nogalina.
*

Kads ir Zerit iedarbigun% péetijumos?
P&tijumi radija, ka Zerit sa% mibas progresésanas atrumu ar HIV inficEtiem pacientiem.
Zerit,

Pacienti, kuri sanéma tikai saslima ar slimibu, kas saistita ar AIDS, vai mira tada pasa laikposma
ka tie, kuri sanéma zi ynu. Petijuma ar pacientiem, kuri sanéma vienu no divam Zerit devam, 22
nedelu laika tika k lidzigi izdzivoSanas raditaji.

Sanemot z

virusu
no aptuveli 2

Inacija ar lamivudinu un efavirenzu, aptuveni 70 % pacientu, kuri sanéma Zerit,
8 nedé&lam neparsniedza 400 vienibas/ml. Pacientu CD4 Slinu skaits ari palielinajas
vienibam/mm? (pirms arsté$anas) par vid&ji aptuveni 185 vienibam/mm3.

Kads risks pastav, lietojot Zerit?

Visbiezak novérotas Zerit blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir periféra neiropatija (nervu
bojajums ekstremitatés, kas izraisa tirponu, nejutigumu un sapes rokas un kajas), caureja, slikta dasa,
sapes védera, dispepsija (grémas), nogurums, lipoatrofija (organisma tauku zaudéjums dazas kermena
dalas, kas var izraisit izkroplojumu), reibonis, bezmiegs (gratibas aizmigt), domasanas vai sapnu
traucéjumi, miegainiba, galvassapes, depresija, izsitumi, prurits (nieze) un hiperlakteémija
(paaugstinats pienskabes [Tmenis asinis).

Zerit
EMA/270140/2016 2. lappuse no 3



Tris blakusparadibas, iesp&jams, ir saistitas ar zalu toksisko iedarbibu uz mitohondriju (Siinas esosam
enerdiju razojosam sastavdalam): lipoatrofija, pienskabes acidoze (pienskabes uzkrasanas organisma)
un periféra neiropatija. Sis blakusparadibas ir smagas, tas parasti rodas, zales lietojot ilgstosi, un ir
biezak novérotas Zerit lietoSanas gadijumos neka lietojot citas NRTI zales.

Zerit nedrikst lietot cilvéki, kuri lieto citas HIV arstésanai paredzétas zales didanozinu, kam ari var bt
toksiska ietekme uz mitohondriju. Pilns visu Zerit izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Zerit tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Zerit, parsniedz So zalu radito risku, un i |egt
So zalu registracijas apliecibu. Kops So zalu apstiprindSanas, pamatojoties uz pecre

zinojumiem un publicéto literatlru par Zerit blakusparadibam, CHMP ir nolemus zalu
ordiné&sanas informaciju par Zerit, iesakot, ka tas lietojamas péc iespé&jas |su I |ka| gadijumos,
kad nav iesp&jams lietot citas pretvirusu zales.

Cita informacija par Zerit

Eiropas Komisija 1996. gada 8. maija izsniedza Zerit reglstraC| , kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Zerit EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vi a europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plas formacua par arstéSanu ar Zerit pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) v inoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 4. ZQ
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