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See on ravimi Sustiva Euroopa avaliku hindamisaruande kok Ote. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Lii kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Sustiva kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Sustiva kasutamise praktilisi n6uandeidb@)akendi infolehte v6i po6rduge oma arsti voi

apteekri poole. \
.
X

Mis on Sustiva ja milleks seda @tatakse?

Sustiva on viirusravim, mida kasutata@)s teiste viirusravimitega omandatud immuunpuudulikkuse
stndroomi (AIDS) pdhjustava inimese i uunpuudulikkuse 1. tudpi viiruse (HIV-1) infektsiooniga
patsientide raviks, kes on véhem@kuused ja kehamassiga vahemalt 3,5 kg.

Kuidas Sustivat kasutf:@<se?

N\
Sustiva on retseptiravi Mvi peab alustama HIV-infektsiooni ravis kogenud arst. Sustivat

turustatakse kapslite jastablettidena ning seda peab kasutama koos teiste viirusravimitega. Sustivat
soovitatakse v6tta’l"\ kéhuga ja ilma toiduta, soovitatavalt enne magamaminekut.

Sustiva soovitataa&nnus taiskasvanutele on 600 mg Uks kord 66péevas. 3-kuuste kuni 17-aastaste
patsientide a 6ltub kehamassist. Kui patsient ei saa neelata, tohib kapsli sisu segada vahese
koguse t uks vdi kaks teelusikatait). Sustiva annust v8ib olla vaja kohandada patsientidel, kes
kasutavad samal ajal teatud muid ravimeid.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa.
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Kuidas Sustiva toimib?

Sustiva toimeaine efavirens on mittenukleosiidne pdoérdtranskriptaasi inhibiitor (NNRTI), mis blokeerib
podrdtranskriptaasi toime. P6drdtranskriptaas on HIVi tekitatav ensiim, mis vdimaldab viirusel rakke
nakatada ja rakkudes paljuneda. Enstiiimi toimet blokeerides vahendab koos teiste viirusravimitega
manustatav Sustiva HIVi kogust veres ja hoiab selle sisalduse véikese. Sustiva ei ravi HIV-infektsiooni
ega AIDSi valja, kuid vdib immuunsitsteemi kahjustumist ning AlDSiga seotud nakkuste ja haiguste
tekkimist edasi lukata.

Milles seisneb uuringute pdhjal Sustiva kasulikkus? b
ile

Sustiva kasulikkust HIV-infektsiooni ravis tdendati kolmes pd&hiuuringus, milles QJ
1100 taiskasvanu. Kdigis uuringutes oli efektiivsuse pdhiniditaja nende patsie Q
parast 24- vdi 48-nédalast ravi HIV-1 sisaldust (viiruskoormust) ei avastatu

rv, kelle veres

e Esimeses uuringus vorreldi Sustiva kasutamist koos lamivudiini ja si iiniga vOi indinaviiriga
(samuti viirusravimid) sellise kombinatsiooni kasutamisega, mis s as indinaviiri, lamivudiini ja
sidovudiini Téiskasvanud patsiente, kellel oli 48 n&dala jarelvii ormus alla 400 koopia/ml, oli

Sustivat koos sidovudiini ja lamivudiiniga kasutanute seas 67 Sustivat koos indinaviiriga
kasutanute seas 54% ning indinaviiri, lamivudiini ja sidoWi kasutanute seas 45%.

e Teises uuringus vorreldi Sustiva kasutamist koos nelt@n ja kahe teise viirusravimiga sama
ravimikombinatsiooni kasutamisega ilma Sustivata. Sustivaga ravimikombinatsioon oli efektiivsem
kui Sustivata ravimikombinatsioon: patsiente, 1( Q48 nédala jarel viiruskoormus alla
500 koopia/ml, oli uuringurihmades vastavalt a 30%.

e Kolmandas uuringus vdrreldi varem HIV-jfif i ravi saanud patsientidel Sustiva v8i platseebo
(naiv ravim) lisamist viirusravimite komt:| oonile, kuhu kuulusid indinaviir ja kaks muud
€,

*
viirusravimit. 24 nédala jarel oli patsie ellel oli viiruskoormus alla 400 koopia/ml, Sustiva

ravirihmas rohkem kui platseebor .
Sarnaseid tulemusi taheldati uuringute illes uuriti Sustiva kasutamist koos nelfinaviiri ja muude

viirusravimitega 182 patsiendil (]@id lapsed vanuses 3 kuud kuni 18 aastat).

O

Mis riskid Sustivag%aasnevad?

Sustiva kdige saged rvalndht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on lI66ve. Sustivaga on sageli

taheldatud ka peap8éritust, peavalu, iiveldust ja vasimust. Sustiva votmisel koos toiduga vdivad
kdrvalnahud sage&a. Sustiva kohta teatatud kérvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Sustivat ei I@utada raske maksahaigusega patsientidel. Sustiva v6ib m&jutada stidame elektrilist
aktiivsus Ottu ei tohi seda kasutada ka patsiendid, kellel on sidameprobleemid

(nt sidamerutmi ja -tegevuse muutused, aeglane siidame l6dgisagedus v6i sidamepuudulikkus) voi
muud stidame elektrilist aktiivsust mdjutada vdivad haigusseisundid, ega patsientidel, kelle
lahisugulaste hulgas on olnhud siidamehaigusest pdhjustatud dkksurma juhtumeid v8i kaasastndinud
sidameprobleeme. Sarnaselt ei tohi seda kasutada patsiendid, kelle on soolade (elektroluutide), nt
kaaliumi vdi magneesiumi sisalduses veres liiga suur voi liiga vaike.

Sustiva kasutamist tuleb véltida, kui patsient vdtab teatud muid ravimeid, sest see v8ib stivendada
ravimite kdrvalndhte voi vahendada nende efektiivsust; samuti vOib ravimite kombinatsioon
suurendada toimet sidamele. Lisateave on pakendi infolehel.
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Miks Sustiva heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Sustiva kasulikkus HIV-infektsiooniga téiskasvanute, noorukite ja
vahemalt 3-kuuste laste viirusvastases kombinatsioonravis on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Amet markis, et Sustiva kasutamist
kaugelearenenud haigusega patsientidel (CD4-rakkude sisaldus alla 50 raku/mm?) v&i parast
tulemusteta ravi proteaasiinhibiitoritega (samuti viirusravimid) ei ole piisavalt uuritud. Samuti margiti,
et on vahe teavet proteaasiinhibiitorit sisaldava ravi kasulikkuse kohta patsientidel, keda on varem
ravitud Sustivaga, kuid kellel ravi enam ei toimi, kuigi puuduvad tdendid, et proteaas ibiitorid neile
ei moju. &

Mis meetmed vOetakse, et tagada Sustiva ohutu ja efektn@sutammeO

Sustiva ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed te 0|ut00tajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi |nfoInQ

Muu teave Sustiva kohta ROQ
Euroopa Komisjon andis Sustiva muugiloa, mis kehtib kogu Eur(xLudus 28. mail 1999.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Sustiva kohta on@ti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessmen ts. Kui vajate Sustivaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis n uti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2017. q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000249/human_med_001068.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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