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Pifeltro (doravirin)
Prehlad o lieku Pifeltro a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Pifeltro a na ¢o sa pouziva?

Pifeltro je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov
s hmotnostou aspori 35 kg, ktori st infikovani virusom fudskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je
virus spOsobujlci syndrém ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS). Liek Pifeltro sa pouZiva spolu

s inymi antivirusovymi liekmi.

Liek sa pouziva len u pacientov, u ktorych sa nevyvinula rezistencia virusu na lieky pésobiace
rovhakym sp6sobom ako liek Pifeltro.

Liek obsahuje lieCivo doravirin.

Ako sa liek Pifeltro pouziva?

Vydaj lieku Pifeltro je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacdat lekar, ktory ma sklsenosti
s lie¢bou infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Liek Pifeltro je dostupny vo forme tabliet (100 mg). Odporucana davka je jedna tableta denne.
Viac informacii o pouzivani lieku Pifeltro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pifeltro Gcinkuje?

Liecivo lieku Pifeltro, doravirin, je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NNRTI). Doravirin
blokuje aktivitu reverznej transkriptazy, virusového enzymu, ktory umoziuje virusu HIV rozmnozovat
sa v bunkach, ktoré infikoval.

Liek Pifeltro pomaha udrziavat mnozstvo virusu HIV v krvi na nizkej Grovni. Liek nelieci infekciu HIV ani
chorobu AIDS, ked' sa vSak pouziva v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi, oddaluje poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Pifeltro boli preukazané v stadiach?

Na zaklade studii sa ukazalo, Ze liek Pifeltro uzivany spolu s inymi antivirusovymi liekmi bol rovnako
ucinny pri udrziavani infekcie HIV pod kontrolou ako standardné kombinované liecby HIV.
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V Studii zahfmajucej 766 dospelych pacientov malo 83 % pacientov uzivajucich liek Pifeltro (spolu s bud’
emtricitabinom a tenofovir-dizoproxilom alebo abakavirom a lamivudinom) po 48 tyzdnoch liecby
nezistitelné hladiny HIV v krvi (menej ako 40 kdpii/ml) v porovnani so 79 % pacientov uzivajucich
Standardnd kombinaciu darunaviru plus ritonaviru (spolu s bud emtricitabinom a tenofovir-
dizoproxilom alebo abakavirom a lamivudinom).

V druhej studii so 728 pacientmi malo 84 % pacientov lieCenych liekom Pifeltro v kombinacii
s tenofovir-dizoproxilom a lamivudinom po 48 tyzdnoch nezistitelné hladiny HIV v porovnani s 80 %
pacientov, ktori dostavali kombinaciu efavirenzu, tenofovir-dizoproxilu a emtricitabinu.

V tretej Studii so 43 dospievajucimi pacientmi vo veku od 12 do 18 rokov, ktori boli v minulosti lieceni
na infekciu HIV, sa preukazalo, Ze liek Pifeltro (spolu s tenofovir-dizoproxilom a lamivudinom) bol v
tejto vekovej skupine Udéinny aj pri udrziavani virusovej zataze pod 40 képii/ml, pricom 95 % (41 zo 43
pacientov) malo nezistitelné hladiny po 24 tyzdrioch a 93 % (40 zo 43 pacientov) malo nezistitelné
hladiny po 48 tyzdrioch.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pifeltro?
Najcastejsie vedlajsie Gcinky doravirinu (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s nauzea (pocit
nevolnosti) a bolest hlavy.

Liek Pifeltro sa nesmie pouzivat spolu s uréitymi liekmi, ktoré mézu znizit jeho Uc¢innost. Zoznam
vSetkych vedlajsich Gcinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Pifeltro sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Pifeltro povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Pifeltro je Gcinny pri udrziavani infekcie HIV pod kontrolou u dospelych, ako aj
u dospievajucich vo veku od 12 rokov. Okrem toho vedlajsie ucinky lieku Pifeltro su vacsinou mierne.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Pifeltro st vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Pifeltro?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Pifeltro boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Pifeltro sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Pifeltro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pifeltro

Lieku Pifeltro bolo dfia 22. novembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Pifeltro sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pifeltro.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2022
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