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Viracept v/

nelfinavirs \@

*
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kgbs as, par Viracept. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja

zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumUS{ cepl lietosanu.

Kas ir Viracept?

Viracept ir zales, kas satur aktivo vielu neIfinaviru@ pieejamas ka pulveris iekskigai lietoSanai
(50 mg/g) un tabletes (250 mg). Q
Kapeéc lieto Viracept? %

Viracept ir pretvirusu zales. Tas IieY binacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu pieaugusos,
pusaudzus un bérnus, kas vecakj M gadiem, kuri ir inficeéti ar cilvéka imtndeficita virusu (HIV1)

- virusu, kas izraisa iegita q ita sindromu (AIDS).

Pacientiem, kas jau ir lietojusi pasas klases zales ka Viracept (proteazes inhibitorus), arsti drikst
parakstit Viracept tikai

apsveérusi iespéja
Sis zales v 5

Ka lietd Vigacept?

kad ir iepazinusies ar pretvirusu zalém, ko pacients ir lietojis agrak, un
reakciju uz $Sim zalém.

s tikai pret recepti.

ArstéSana ar Viracept ir jauzsak arstam ar pieredzi HIV infekcijas arstéSana. Pacientiem, kas vecaki par
13 gadiem, ieteicama Viracept deva ir 1250 mg divreiz diena vai 750 mg trisreiz diena, ienemot to ar
€dienu. Bérniem vecuma no tris lidz 13 gadiem deva ir atkariga no kermena svara. Pacienti, kas
lietoSanai. Jaievéro piesardziba, Viracept lietojot pacientiem, kam ir aknu vai nieru darbibas
traucéjumi. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.
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Ka Viracept darbojas?

Viracept aktiva viela nelfinavirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké fermentu, ko sauc par proteazi un kas
ir iesaistits HIV replikacija. Kad Sis ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties, tadgjadi
paléninas infekcijas izplatiSanas. Viracept, lietotas kombinacija ar citam pretvirusu zalém, samazina
HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Viracept neizarsté ne HIV infekciju, nedz ari AIDS, bet
tas var paléninat bojajumus iminsistéma un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Viracept izpéte?

Viracept tika pétitas kombinacija ar citam pretvirusu zalém divos pamatpétijumos, iesaistot

605 pacientus vecuma no 13 gadiem, kas bija inficéti ar HIV. Pirmaja pétijuma Viracept ko acija ar
stavudinu (citam pretvirusu zalém) tika salidzinatas ar stavudinu vienu pasu, iesaistot 3 %tus,
kas pirms tam nebija lietojusi stavudinu vai proteazes inhibitoru. Otraja pétijuma Vi binacija
ar zidovudinu un lamivudinu (citam pretvirusu zalém) tika salidzinatas ar zidov &mivudina
kombinaciju, iesaistot 297 nearstétus pacientus (kas pirms tam nebija lietojusi
infekcijas arstésanai). Galvenie efektivitates kritériji bija izmainas HIV ITmeKTs virusu slodze) un
CD4 T-sunu skaita asinis (CD4 Sinu skaits). CD4 T-Slnas ir baltie asmsk kam ir svariga loma
cina ar infekcijam, bet kurus HIV iznicina. .) %

itisu zales HIV

ombinacija ar stavudinu un
pirms tam nebija lietojusi

Trijos pétijumos ar 635 pacientiem salidzindja Viracept devas efek
lamivudinu, ievadot devas divreiz vai trisreiz diena. Vairums $
proteazes inhibitorus. Viracept pé&tijumos bija ieklauti arm 374€er

Kads ir Viracept iedarbigums sajos pétiju,Aos?

Abos pamatpétijumos Viracept, lietojot kombina "@tém pretvirusu zalém, bija efektivakas par
salidzinajumam lietotajam zalém. Péc 24 ned&@m Wiracept izraisija izteiktaku virusu slodzes
samazinasanos un CD4 Sinu skaita piea mu neka salidzinajumam lietotas zales. Starp abam
Viracept devam nebija atskiribu. Otraj3 %ﬂwé pacientiem, kuri lietoja augstako Viracept devu,
virusu slodze bija samazinajusies \7 i neka par 99 %, kamér salidzinajumam lietoto zalu grupa
samazinasanas bija 95 %. CD4 @its pieauga attiecigi par 150 un 95 sinam/mm3.

Viracept izraisija lidzigu vTrW es samazinasanos neatkarigi no ta, vai tas lietoja divas vai tris
reizes diena. P&tijumi ar bérnient paradija, ka Sis zales radija lldzigu aktivas vielas limeni bérnu un
pieauguso asinis, ar Iit@w blakusparadibam un efektivitati.

Kads pas}a\ , lietojot Viracept?

Viracept blakusparadiba (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir caureja. Pilns
irraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

visu Virac{pt

Viracept nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret nelfinaviru vai kadu citu So zaju
sastavdalu. Viracept nedrikst lietot pacienti, kas lieto kadu no Sim zalém:

e rifampicinu (lieto tuberkulozes arstésanai);
e asinszali (arstniecibas augu preparatu depresijas arstésanai);
e omeprazolu (lieto, lai pazeminatu skabes limeni kungi);

e zales, kas noardas tada pat veida ka Viracept un augsta koncentracija asinis ir kaitigas. Pilns So
zalu apraksts atrodamas zalu lietosanas instrukcija.
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Arstiem ir jaapsver iesp&ja aizstat zales, kas paatrina Viracept noardidanos, pieméram, fenobarbitalu
un karbamazepinu (ko lieto epilepsijas arstésanai) ar citam zalém pacientiem, kas lieto Viracept.
Jaievéro piesardziba, lietojot Viracept vienlaikus ar citam zalém. Pilniga informacija atrodama zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapec Viracept tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Viracept kombinéta pretvirusu terapija, lai arstéetu ar
HIV1 inficétus pieaugusos, pusaudzus un bérnus no triju gadu vecuma, parsniedz So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Viracept.

pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai iegleta
farmaceitu. )

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 08./2011. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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