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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Kaletra.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Kaletra.

Pentru informatii practice privind utilizarea Kaletra, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Kaletra si pentru ce se utilizeaza?

Kaletra este un medicament anti-HIV utilizat Tn combinatie cu alte medicamente, pentru tratarea
adultilor, adolescentilor si a copiilor cu varsta de peste 14 zile, infectati cu HIV-1. HIV este virusul care
cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Kaletra contine doua substante active, lopinavir si ritonavir.
Cum se utilizeaza Kaletra?

Kaletra este disponibil sub forma de comprimate, de capsule si de lichid pentru administrare pe cale
orald. Capsulele si lichidul trebuie administrate impreuna cu alimente, insa comprimatele pot fi
administrate cu sau fara alimente.

Medicamentul se administreaza o data sau de doua ori pe zi la adulti, iar doza depinde de tipul de virus
cu care este infectat pacientul. La copii si adolescenti, doza depinde de greutatea corporala si de
inaltime.

Kaletra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris numai de catre un
medic cu experientad in tratarea infectiei cu HIV. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
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Cum actioneaza Kaletra?

Ambele substante active din Kaletra sunt inhibitori de proteaza: acestea blocheaza o enzima numita
proteaza, care este implicata in reproducerea virusului HIV. Cand enzima este blocata, virusul nu se
reproduce normal, iar viteza sa de multiplicare in organism incetineste. In Kaletra, lopinavirul asigur
activitatea impotriva virusului, in timp ce ritonavirul actioneaza in principal ca ,potentator” pentru
incetinirea ratei de metabolizare a lopinavirului de catre ficat. Kaletra nu vindeca infectia cu HIV sau
SIDA, dar poate sa intarzie efectele negative asupra sistemului imunitar, precum si aparitia infectiilor si
a bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Kaletra pe parcursul studiilor?

Studiile au demonstrat eficacitatea Kaletra in reducerea incarcaturii virale (cantitatea de virus din
sange) pana la niveluri foarte scazute (sub 400 copii/ml).

in cadrul unui studiu efectuat pe adulti care nu fuseserd tratati anterior pentru HIV, 79 % dintre
pacientii care au luat Kaletra (259 din 326) au prezentat niveluri foarte scazute ale virusului dupa 24
de saptamani, in comparatie cu 71 % dintre pacientii care au luat nelfinavir (233 din 327).

Tn cel de-al doilea studiu efectuat pe adulti care luaserd anterior un inhibitor de proteazd, 73 % dintre
pacientii care au luat Kaletra (43 din 59) au prezentat niveluri foarte scazute ale virusului dupa

16 saptamani, in comparatie cu 54 % dintre pacientii care au luat medicamentele comparatoare (32
din 59).

Conform rezultatelor studiilor efectuate pe adolescenti si copii cu varsta de peste 14 zile, intre 71 % si
85 % dintre pacienti au prezentat niveluri foarte scazute ale virusului dupa 48 de saptamani de
tratament cu Kaletra.

Care sunt riscurile asociate cu Kaletra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kaletra la adulti (observate la mai mult de 1 pacient din
10) sunt infectiile cailor respiratorii superioare (raceli), greata (senzatie de rau) si diaree. Reactiile
adverse sunt asemanatoare la copii si adolescenti. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate
asociate cu Kaletra, cititi prospectul.

Kaletra este contraindicat la pacientii cu boala hepatica severa, sau la pacientii care iau sunatoare (un
preparat din plante utilizat pentru tratarea depresiei) sau medicamente care sunt metabolizate in
acelasi mod ca si Kaletra si care sunt nocive in concentratii mari in sange. Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Kaletra?

Kaletra este eficace in reducerea incarcaturilor virale pana la mai putin de 400 copii/ml la majoritatea
adultilor, a adolescentilor si a copiilor cu varsta de peste 14 zile. De asemenea, medicamentul este
bine tolerat si reactiile sale adverse sunt gestionabile. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) a concluzionat ca beneficiile Kaletra sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kaletra?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kaletra, care trebuie respectate de profesionistii in
domeniul sanatatii si de pacienti.

Alte informatii despre Kaletra

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Kaletra, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 martie 2001.

EPAR-ul complet pentru Kaletra este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Kaletra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2017.
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