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Pifeltro (doravirin)
Sammanfattning av Pifeltro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pifeltro och vad anvands det for?

Pifeltro &r ett antiviralt Idkemedel som anvénds for att behandla vuxna och ungdomar fran 12 &rs alder
som vdager minst 35 kg och som ar infekterade med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus
som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids). Pifeltro ges tillsammans med andra antivirala
ldkemedel

och endast till patienter dar viruset inte har utvecklat resistens mot lakemedel som verkar p& samma
satt som Pifeltro.

Pifeltro innehaller den aktiva substansen doravirin.

Hur anvands Pifeltro?

Pifeltro ar receptbelagt och behandling ska sattas in av lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion.

Pifeltro finns som tabletter (100 mg). Den rekommenderade dosen &r en tablett om dagen.
For mer information om hur du anvander Pifeltro, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Pifeltro?

Den aktiva substansen i Pifeltro, doravirin, ar en icke-nukleosid hammare av omvant transkriptas
(NNRTTI). Doravirin blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett virusenzym som gor att hiv kan
fordka sig i de celler det har infekterat.

Pifeltro bidrar till att hdlla méngden hiv i blodet pa en 13g niva. Det botar inte hivinfektion eller aids,
men ges tillsammans med andra antivirala ldkemedel for att motverka skador p& immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar som férknippas med aids.

Vilka fordelar med Pifeltro har visats i studierna?

Studier har visat att Pifeltro som ges tillsammans med andra antivirala |Idkemedel var lika effektivt for
att halla hivinfektionen under kontroll som standardkombinationsbehandlingar mot hiv.
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I en studie som omfattade 766 vuxna patienter hade 83 procent av de patienter som tog Pifeltro
(tillsammans med antingen emtricitabin och tenofovirdisoproxil eller abakavir och lamivudin)
odetekterbara hivnivaer i blodet (farre &n 40 kopior/ml) efter 48 veckors behandling. Detta kan
jamféras med 79 procent av de patienter som fick standardkombinationen darunavir plus ritonavir
(tillsammans med antingen emtricitabin och tenofovirdisoproxil eller abakavir och lamivudin).

I en andra studie som omfattade 728 vuxna patienter hade 84 procent av de patienter som
behandlades med Pifeltro i kombination med tenofovirdisoproxil och lamivudin odetekterbara hivnivaer
efter 48 veckors behandling. Hos de patienter som fick en kombination av efavirenz,
tenofovirdisoproxil och emtricitabin var motsvarande andel 80 procent.

En tredje studie som omfattade 43 patienter i aldern 12-18 &r som tidigare behandlats fér hiv visade
att Pifeltro (tillsammans med tenofovirdisoproxil och lamivudin) ocksa var effektivt for att halla
virusbelastningen under 40 kopior/ml i denna dldersgrupp. Odetekterbara nivder konstaterades hos
95 procent (41 av 43 patienter) efter 24 veckor och hos 93 procent (40 av 43 patienter) efter

48 veckor.

Vilka ar riskerna med Pifeltro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av doravirin (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) &r illam&ende och huvudvark.

Pifeltro far inte anvéandas tillsammans med vissa lakemedel som kan minska dess effektivitet. En
fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Pifeltro finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Pifeltro godkant i EU?

Pifeltro visade sig vara effektivt for att halla hivinfektionen under kontroll hos bade vuxna och
ungdomar fran 12 &rs dlder. Dessutom é&r Pifeltros biverkningar till évervégande del lindriga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Pifeltro ar storre an riskerna

och att Pifeltro kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pifeltro?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Pifeltro har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pifeltro kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Pifeltro utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Pifeltro

Den 22 november 2018 beviljades Pifeltro ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Pifeltro finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pifeltro.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2022.
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