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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Kaletra
lopinawir/rytonawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Kaletra. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Kaletra.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Kaletra nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Kaletra i w jakim celu sie go stosuje?

Kaletra jest lekiem przeciwko wirusowi HIV stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu os6b
dorostych i dzieci w wieku powyzej 14. doby zycia, zakazonych wirusem HIV-1. HIV to wirus
wywotujacy zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek Kaletra zawiera dwie substancje czynne: lopinawir i rytonawir.
Jak stosowac produkt Kaletra?

Lek Kaletra jest dostepny w postaci tabletek, kapsutek i ptynu doustnego. Kapsutki i ptyn doustny
nalezy przyjmowac z positkiem, natomiast tabletki mozna zazywac z positkiem lub na czczo.

Osoby doroste powinny przyjmowac lek jeden raz lub dwa razy dziennie, a dawka zalezy od rodzaju
wirusa, ktérym pacjent jest zakazony. U dzieci wielko$¢ dawki zalezy od masy ciata i wzrostu.

Lek Kaletra wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien przepisywac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazen wirusem HIV. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Kaletra?

Obie substancje czynne wchodzace w skiad leku Kaletra sg inhibitorami proteazy: blokujg one enzym
zwany proteazg, ktory bierze udziat w replikacji wirusa HIV. Po zablokowaniu tego enzymu wirus nie
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namnaza sie w normalny sposob, co spowalnia jego rozprzestrzenianie sie w organizmie. W przypadku
leku Kaletra lopinawir dziata przeciwko wirusowi, natomiast rytonawir petni gtdwnie funkcje
wzmacniacza, ktérego dziatanie polega na spowolnieniu rozktadu lopinawiru przez watrobe. Kaletra nie
leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Kaletra zaobserwowano w
badaniach?

Badania pokazaty, ze Kaletra skutecznie redukuje miano wirusa (ilo$¢ wirusa obecnego we krwi) do
bardzo niskiego poziomu (ponizej 400 kopii/ml).

W jednym badaniu z udziatem osdb dorostych, ktore nie otrzymywaty wczesniej leczenia przeciwko
HIV, u 79% pacjentéw przyjmujacych lek Kaletra (259 z 326) stwierdzono bardzo niskie miano wirusa
po 24 tygodniach, w poréwnaniu z 71% pacjentéw przyjmujacych nelfinawir (233 z 327).

W drugim badaniu z udziatem osdb dorostych, ktore otrzymywaty inhibitor proteazy, u 73% pacjentow
przyjmujacych lek Kaletra (43 z 59) stwierdzono bardzo niskie miano wirusa po 16 tygodniach, w
poréwnaniu z 54% pacjentow przyjmujacych leki poréwnawcze (32 z 59).

W badaniach z udziatem dzieci w wieku powyzej 14. doby zycia odnotowano bardzo niskie miano
wirusa u 71-85% pacjentéw po 48 tygodniach leczenia lekiem Kaletra.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Kaletra?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kaletra u oséb dorostych
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: zakazenie gornych dréog oddechowych
(przeziebienie), nudnosci (mdtosci) i biegunka. Podobne dziatania niepozgdane wystepujg u dzieci.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Kaletra znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Kaletra nie wolno podawac pacjentom z ciezkimi chorobami watroby lub przyjmujacym dziurawiec
(preparat pochodzenia roslinnego stosowany w leczeniu depresiji) lub tez leki, ktore rozktadajg sie w
taki sam sposdb, co lek Kaletra i sq szkodliwe, kiedy ich poziom we krwi jest wysoki. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kaletra?

Lek Kaletra skutecznie redukuje miano wirusa HIV do ponizej 400 kopii/ml u wiekszosci os6b dorostych
i dzieci w wieku od 14. doby zycia. Lek jest rowniez dobrze tolerowany, a jego dziatania niepozadane
poddajg sie leczeniu. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Kaletra przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Kaletra?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kaletra w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Kaletra

W dniu 20 marca 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Kaletra
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Kaletra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kaletra nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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