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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Kaletra
lopinaviras / ritonaviras

Sis dokumentas yra Kaletra Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Kaletra.

Praktinés informacijos apie Kaletra vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Kaletra ir kam jis vartojamas?

Kaletra — tai vaistas nuo ZIV, kuris kartu su kitais vaistais skiriamas ZIV-1 uZsikrétusiems
suaugusiesiems ir vaikams nuo 14 dieny amziaus. ZIV — tai virusas, kuris sukelia jgytajj imunodeficito
sindroma (AIDS).

Kaletra sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagu, lopinaviro ir ritonaviro.
Kaip vartoti Kaletra?

Kaletra tiekiamas tableciy, kapsuliy ir geriamojo skyscio forma. Kapsules ir skystj reikia vartoti su
maistu, bet tabletes galima vartoti ir su maistu, ir nevalgius.

Suaugusiesiems vaistg reikia vartoti kartg arba du kartus per parg ir vaisto dozé priklauso nuo viruso,
kuriuo pacientas uzsikrétes, tipo. Vaikams skiriama vaisto dozé priklauso nuo jy kiino svorio ir Ggio.

Kaletra galima jsigyti tik pateikus recepta, o iradyti §j vaista turéty ZIV infekcijos gydymo patirties
turintis gydytojas. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Kaletra?

Abi veikliosios Kaletra medziagos, lopinaviras ir ritonaviras, yra proteazés inhibitoriai; jie slopina
fermentg proteaze, kuris dalyvauja Z1V replikacijos procese. Kai Sis fermentas slopinamas, virusai
negali normaliai daugintis, dél to Zmogaus organizme infekcija plinta léCiau. Kaletra sudétyje esantis
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lopinaviras veikia virusus, o ritonaviras daugiausia veikia kaip poveikj stiprinanti medziaga, kuri
sulétina lopinaviro skilima kepenyse. Kaletra neidgydo ZIV infekcijos ar AIDS, taciau gali kurj laika
apsaugoti imunine sistema nuo zZalingo poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms bei
ligoms.

Kokia Kaletra nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Kaletra veiksmingai mazina virusinj kravj (kraujyje esanciy virusy kiekj)
iki labai Zemo lygio (maziau nei 400 kopiju/ml).

Viename tyrime su suaugusiaisiais, kurie anksciau nebuvo gydyti nuo Z1V, po 24 savaiciy labai
nedidelis virusy kiekis kraujyje nustatytas 79 proc. (259 iS 326) Kaletra vartojusiy pacienty ir 71 proc.
(233 is 327) nelfinavirg vartojusiy pacienty.

Antrajame tyrime su suaugusiaisiais, kurie anksciau vartojo proteazeés inhibitoriy, po 16 savaiciy labai
nedidelis virusy kiekis kraujyje nustatytas 73 proc. (43 iS 59) Kaletra vartojusiy pacienty ir 54 proc.
(32 i$ 59) pacienty, kurie vartojo palyginamuosius vaistus.

Su vyresniais nei 14 dieny vaikais atlikty tyrimy duomenimis, po 48 gydymo Kaletra savaiciy labai
nedidelis virusy kiekis buvo nustatytas 71-85 proc. pacienty.

Kokia rizika siejama su Kaletra vartojimu?

DaZzniausi suaugusiesiems pasireiSkiantys Kaletra Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1
pacientui i$ 10) yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (sloga), pykinimas (Sleikstulys) ir
viduriavimas. Vaikams pasireiské panasis Salutiniai reiskiniai. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Kaletra, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaletra negalima vartoti pacientams, kurie serga sunkia kepeny liga arba vartoja jonazoliy preparatus
(augalinius ruosinius depresijai gydyti) ar taip pat kaip Kaletra skylancius vaistus, kuriy didelé
koncentracija kraujyje yra zalinga. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Kaletra buvo patvirtintas?

Kaletra yra veiksmingas siekiant sumazinti ZIV virusinj kriivj iki maZziau nei 400 kopiju/ml daugumai
suaugusiyjy ir vaiky nuo 14 dieny amziaus. Be to, Sis vaistas yra gerai toleruojamas, o jo sukeliamus
Salutinius reiskinius galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira (EMA) priéjo prie iSvados, kad
Kaletra nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Kaletra
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kaletra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Kaletra

Europos Komisija 2001 m. kovo 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Kaletra registracijos
pazyméjima.
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ISsamy Kaletra EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Kaletra rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-07.
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