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Pifeltro (doravirina)
Prezentare generala a Pifeltro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pifeltro si pentru ce se utilizeaza?

Pifeltro este un medicament antiviral utilizat pentru tratarea adultilor si a adolescentilor cu varsta de
cel putin 12 ani si greutatea de cel putin 35 kg infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1
(HIV-1), virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Pifeltro se utilizeaza
fmpreuna cu alte medicamente antivirale.

Se utilizeaza numai la pacienti la care virusul nu a dezvoltat rezistenta la medicamente care actioneaza
in acelasi mod ca Pifeltro.

Pifeltro contine substanta activa doravirina.

Cum se utilizeaza Pifeltro?

Pifeltro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV.

Pifeltro este disponibil sub forma de comprimate (100 mg). Doza recomandata este de un comprimat
zilnic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pifeltro, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pifeltro?

Substanta activa din Pifeltro, doravirina, este un inhibitor non-nucleozidic de reverstranscriptaza
(INNRT). Doravirina blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima virald care permite
reproducerea virusului HIV in celulele pe care le-a infectat.

Pifeltro contribuie la mentinerea unui nivel scazut de HIV in sange. Medicamentul nu vindeca infectia
cu HIV sau SIDA, dar, utilizat in asociere cu alte medicamente antivirale, intarzie deteriorarea
sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.
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Ce beneficii a prezentat Pifeltro pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca Pifeltro, luat impreuna cu alte medicamente antivirale, este la fel de eficace in
tinerea sub control a infectiei cu HIV ca tratamentele standard combinate pentru HIV.

Intr-un studiu efectuat pe 766 de pacienti adulti, 83 % din pacientii care au luat Pifeltro (impreuna cu
emtricitabina si tenofovir disoproxil sau abacavir si lamivudind) aveau niveluri nedetectabile de HIV in
sdnge (sub 40 de copii/ml) dupa 48 de saptdmani de tratament. In comparatie, 79 % din pacientii care
au luat o combinatie standard de darunavir plus ritonavir (impreuna cu emtricitabina si tenofovir
disoproxil sau abacavir si lamivudind).

Intr-un al doilea studiu efectuat pe 728 de pacienti adulti, 84 % din pacientii tratati cu Pifeltro in
asociere cu tenofovir disoproxil si lamivudina aveau niveluri de HIV nedetectabile dupa 48 de
saptamani, fata de 80 % din pacientii care au luat o combinatie de efavirenz, tenofovir disoproxil si
emtricitabina.

Un al treilea studiu, care a cuprins 43 de pacienti adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani care fusesera
tratati anterior pentru HIV, a aratat ca Pifeltro (impreuna cu tenofovir disoproxil si lamivudind) este
eficace si in mentinerea incarcaturii virale sub 40 de copii/ml la aceasta grupa de varsta; 95 % (41 de
pacienti din 43) aveau niveluri nedetectabile dupa 24 de saptamani, iar 93 % (40 de pacienti din 43)
aveau niveluri nedetectabile dupa 48 de saptamani.

Care sunt riscurile asociate cu Pifeltro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu doravirina (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt greata si dureri de cap.

Pifeltro este contraindicat in asociere cu anumite medicamente care i-ar putea reduce eficacitatea.
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pifeltro, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Pifeltro in UE?

Pifeltro s-a dovedit eficace in tinerea sub control a infectiei cu HIV atat la adulti, cat si la adolescenti cu
varsta peste 12 ani. in plus, majoritatea reactiilor adverse la Pifeltro sunt usoare.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Pifeltro sunt mai mari decat riscurile

asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pifeltro?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pifeltro, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pifeltro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Pifeltro sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pifeltro

Pifeltro a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 noiembrie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Pifeltro sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pifeltro.
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Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2022.
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