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Ziagen (abakavirs)
Ziagen parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ziagen un kapeéc tas lieto?
Ziagen lieto ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus, kas ir inficéti ar cilvéka imundeficita
virusu (HIV), kas izraisa iegtta imiundeficita sindromu (AIDS).

Ziagen satur aktivo vielu abakaviru.
Ka lieto Ziagen?

Ziagen var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit arsts ar pieredzi HIV infekcijas arstésana.

Pirms abakavira terapijas visi pacienti ir japarbauda, lai parliecinatos, ka viniem nav géna, ko déveé par
“HLA--B (5701 aléli)”. Pacientiem ar So génu ir palielinats alergiskas reakcijas uz abakaviru risks, tapéc
vini nedrikst lietot Ziagen.

Ziagen ir pieejamas ka tabletes (300 mg) un ka skidums iekskigai lietosanai (20 mg/ml). Ieteicama
Ziagen deva pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 25 kg, ir 600 mg diena. To var ienemt ka
vienu dienas devu vai ari sadalit divas devas diena pa 300 mg.

Bérniem, kuri sver mazak par 25 kg, ieteicama deva ir atkariga no kermena svara.
Papildu informaciju par Ziagen lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ziagen darbojas?

Ziagen aktiva viela abakavirs ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NRTI). Tas bloké
reversas transkriptazes — HIV producéta fermenta, kas lauj virusam vairoties ta inficétajas Stnas un
tadéjadi izplatities kermeni, — aktivitati. Lietojot Ziagen kopa ar citam pretvirusu zalém, tads samazina
HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Ziagen neizarsté HIV infekciju, bet tas aizkavé
imdnsistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadi Ziagen ieguvumi atklati pétijumos?

Sesos pamatpétijumos tika konstatéts, ka Ziagen bija iedarbigakas par placebo (fiktivu arstéSanu) un
tikpat iedarbigas HIV infekcijas kontrol&$ana ka citas pretvirusu zales. Sajos pétijumos piedalijas 1843
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ar HIV inficéti pieaugusie (no 18 gadu vecuma). Ziagen tika lietotas atseviski vai ari kombinacija ar
lamivudinu un zidovudinu (citam pretvirusu zalém), vai ar pacienta jau lietotajam zalem HIV
arstésanai. Galvenie iedarbiguma raditaji bija HIV limena izmainas asinis (virusu slodze) un CD4
T-Slnu skaits asinis (CD4 silinu skaits). CD4 T--Stnas ir baltie asinskermenisi, kas palidz cinities ar
infekcijam, bet kurus HIV iznicina.

Visos pétijumos Ziagen pazeminaja virusu slodzi visas vecuma grupas, 1pasi, ja zales tika lietotas kopa
ar citam pretvirusu zalém. Viena pétijuma 77 % pieauguso pacientu, kuri Ziagen bija lietojusi kopa ar
lamivudinu un zidovudinu, péc 16 nedé&lam virusu slodze samazinajas zem 400 vienibam/ml (67 no
87), salidzinot ar 38 % pieauguso (33 no 86), kuri bija lietojusi tikai lamivudinu un zidovudinu bez
Ziagen. Cita pétijuma, iesaistot 784 pacientus, novértéja Ziagen iedarbigumu kombinacija ar
lamivudinu un efavirenzu (citam pretvirusu zalém), lietojot Sis zales vienu un divas reizes diena.
Ziagen lietoSanai vienreiz un divreiz diena bija lidziga ietekme uz virusu slodzi. Pacientiem, kuri lietoja
Ziagen, palielindjas ari CD4 sunu skaits.

Turklat tika veikti pétijumi ar HIV inficEtiem pacientiem vecuma no 3 ménesiem lidz 18 gadiem. Viena
pétijuma tika konstatéts, ka pacientiem, kuri vecaki par 1 gadu, Ziagen kombinacija ar lamivudinu vai
zidovudinu ir efektivakas neka arstésana ar lamivudina un zidovudina kombinaciju.

Turklat petijumus veica, lai parbauditu vienreizéjas dienas devas pretéji devai divas reizes diena
ietekmi uz bérniem, un tajos konstatéja, ka zalu vienreiz&jas vai devas divas reizes diena ietekme uz
virusu slodzi bija lidziga.

Kads risks pastav, lietojot Ziagen?

Visbiezak novérotas Ziagen blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir éstgribas
zudums, galvassapés, slikta disa (nelabums), vemsana, caureja, izsitumi, drudzis, letargija (energijas
trukums) un nogurums.

Ar paaugstinatu jutibu (alergiju) saistitas reakcijas Ziagen lietotajiem parasti attistas pirmajas sesas
terapijas nedélas un var apdraudét dzivibu. Paaugstinatas jutibas risks ir lielaks tiem pacientiem,
kuriem ir HLA-B (5701. aléles) géns. Simptomi gandriz vienmér ietver drudzi vai izsitumus, bet |oti
biezi ar sliktu disu, vemsanu, caureju, sapes védera, dispnoju (apgratinatu elposanu), klepu, drudzi,
letardiju, sliktu passajitu, galvassapes, aknu bojajumu pazimes asinis un muskulu sapes. ArstéSana ar
Ziagen ir nekavéjoties japartrauc, ja pacientam ir paaugstinatas jutibas reakcija.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ziagen, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Ziagen ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira atzina, ka Ziagen lietoSanas ieguvumus pierada galvenokart pétijumi, kuros Sis
zales tika lietotas divas reizes diena kombinacija ar citam zalém. Eiropas Zalu adentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Ziagen, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ziagen lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ziagen lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ziagen lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ziagen
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Ziagen

Sikaka informacija par Ziagen ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziagen.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada aprili.
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