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Sunlenca (lenakapaviras)
Sunlenca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sunlenca ir kam jis vartojamas?

Sunlenca, vartojamas kartu su kitais vaistais, skiriamas suaugusiesiems, uzsikrétusiems jgytq
imunodeficito sindroma (AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). Sunlenca
skiriamas, kai Sis virusas yra atsparus gydymui kitais vaistais.

Sunlenca sudétyje yra veikliosios medziagos lenakapaviro.

Kaip vartoti Sunlenca?

Gaminamos Sunlenca geriamosios tabletés ir injekcinis tirpalas. Sunlenca tabletés vartojamos gydymo
pradzioje, jas reikia iSgerti 1-3, 2-3 ir 8-3 gydymo diena. Praéjus savaitei, taikant palaikomajj gydyma,
kas 26 savaites pacientams atliekamos Sunlenca injekcijos. Injekcijas po oda atlieka gydytojas arba
slaugytojas.

PrieS pradédamas gydyma, gydytojas turi jsitikinti, kad pacientas sutinka laikytis injekcijy grafiko, ir
turéty paaiskinti jam, kodél tai yra svarbu. Gydymo grafikas padeda suvaldyti virusg. Pacientui
praleidus vaisto doze, virusy kiekis gali padidéti arba virusas gali tapti atsparus gydymui. Nutraukus
gydyma Sunlenca, bitina pradéti vartoti kitg vaista virusui slopinti.

Sunlenca galima jsigyti tik pateikus recepta ir ji turety i$radyti gydytojas, turintis ZIV infekcijos
gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Sunlenca vartojimag, jskaitant injekcijy grafika, ieskokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Sunlenca?

Sunlenca veiklioji medziaga lenakapaviras yra medziaga, kuri jungiasi prie iSorinj ZIV-1 viruso sluoksnj
(kapside) sudaranciy baltymy. Jungdamasis prie Siy baltymy, Sunlenca sutrikdo jvairius viruso
dauginimuisi batinus gyvavimo ciklo etapus. Taip veikdamas, $is vaistas sumazina ZIV virusy kiekj
kraujyje ir neleidzia jam padidéti. Sunlenca neiSgydo nei 21V infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikq
apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir
ligoms.
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Kokia Sunlenca nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima su suaugusiaisiais, kurie jau iSbandé kitus vaistus ir kuriy gydymas
dauguma vaisty, skirty ZIV-1 infekcijai kontroliuoti, buvo neveiksmingas arba kuriy liga nebereagavo j
gydyma dauguma tokiy vaisty, nustatyta, kad Sunlenca, vartojamas kartu su kitais vaistais ZIV-1
infekcijai kontroliuoti, yra veiksmingas siekiant sumazinti ZIV-1 virusy kiekj kraujyje (virusinj kravj).
Pirmas dvi tyrimo savaites pacientai kartu su jprastais vaistais nuo ZIV vartojo Sunlenca arba placeba
(preparatg be veikliosios medZziagos). Praéjus Siam laikotarpiui, virusinis krivis buvo reikSmingai
sumazeéjes 87,5 proc. (21 iS 24) dalyviy, kurie vartojo Sunlenca, ir 16,7 proc. (2 i$ 12) placebg
vartojusiy dalyviy kraujyje. Véliau tiems 12-kai pacienty, kurie i$ pradziy vartojo placeba, taip pat
buvo paskirtas Sunlenca, taigi, visiems 36 pacientams kas 26 savaites buvo atliekamos palaikomosios
injekcijos. Po 26 savaiciy mazesnis nei 50 viruso kopijuy/ml virusinis krdvis (tai yra slenkstiné riba, kuri
laikoma ilgalaikio klinikinio ir imunologinio teigiamo poveikio rodikliu) buvo nustatytas 80,6 proc. (29 iS
36) pacienty, o po 52 gydymo savaiciy - 83,3 proc. (30 i$ 36) pacienty.

Kokia rizika susijusi su Sunlenca vartojimu?

Dazniausias Sunlenca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra reakcijos
injekcijos vietoje ir pykinimas.

ISsamy, visy Sunlenca Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Sunlenca buvo registruotas ES?

Sunlenca - tai naujos rsies vaistas nuo ZIV-1 infekcijos, kuris yra veiksmingas siekiant sumazinti
virusinj krdvj pacienty, kurie serga kitiems vaistams atspariomis infekcijomis, kraujyje. Daznu atveju
tokiems pacientams néra vaisty infekcijai suvaldyti, todéel manoma, kad Sunlenca patenkina
nepatenkintg Sios pacienty populiacijos medicininj poreikj. Manoma, kad Sunlenca salutinj poveikj
galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Sunlenca nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sunlenca vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sunlenca
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sunlenca vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Sunlenca Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sunlenca

Daugiau informacijos apie Sunlenca rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sunlenca..
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