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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ziagen
abakavirs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ziagen. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Ziagen lietoSanu.

Kas ir Ziagen?

Ziagen ir zales, kas satur aktivo vielu abakaviru. Tas ir pieejamas ka dzeltenas kapsulas formas
tabletes (300 mg), ka ari Skidums iekskigai lietoSanai (20 mg/ml).

Kapéc lieto Ziagen ?
Ziagen lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus, kas ir inficéti ar cilvéka
imandeficita virusu (HIV), virusu, kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ziagen ?

Ziagen terapiju drikst parakstit tikai arsts ar pieredzi HIV infekcijas kontrolé.

Pirms Ziagen terapijas visus pacientus parbauda, lai parliecinatos, ka viniem nav géna, ko dévé par
HLA-B (5701 aléle). Pacientiem ar So génu ir palielinats alergiskas reakcijas uz abakaviru risks, tapéc
Ziagen tiem jalieto tikai tad, ja nav citas terapijas iespéjas. Sis tests ieteicams ari tiem pacientiem,
kuriem ieprieks noteikta abakavira panesamiba un paredzéts atsakt So zalu lietoSanu.

Pacientiem no 12 gadu vecuma ieteicama Ziagen deva ir 600 mg diena, lietojot vai nu 600 mg vienu
reizi diena vai ari 300 mg divas reizes diena. Bérniem (kas jaunaki par 12 gadiem) deva ir atkariga no
kermena svara. Bérni, kas lieto Ziagen, ir rapigi janovéro, lai savlaicigi konstatétu blakusparadibas.
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Ziagen tabletes ieteicams norit veselas, tas nesasmalcinot. Pacientiem, kas nesp€j norit tabletes,
ieteicams skidums iekskigai lietoSanai, vai ari tabletes jasasmalcina un japievieno nelielam dzériena vai
édiena daudzumam tiesi pirms zalu devas lietoSanas. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas
pamaciba.

Pacientiem, kas lieto Ziagen, ir jaizsniedz 1pasa bridinajuma kartite, kura apkopota pamatinformacija
par So zalu lietoSanas nekaitigumu.

Ka Ziagen darbojas?

Ziagen aktiva viela abakavirs ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NRTI). Tas bloké reverso
transkriptazi, HIV razoto fermentu, kas lauj virusam inficét organisma Siinas un veidot jaunus virusus.
Blokgjot So fermentu, Ziagen kombinacija ar citam pretvirusu zalém samazina HIV daudzumu asinis un
notur to zema limeni. Ziagen neizarsté nedz HIV infekciju, nedz AIDS, tacu Sis zales var aizkavét
imunsistémas bojajumus, ka ari ar AIDS saistito infekcijas slimibu un citu slimibu attistibu.

Ka noriteja Ziagen izpete?

Ziagen novértéja seSos pamatpétijumos, kuros tika iesaistiti 1843 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 zalém HIV arstéSanai. Viena pétijuma iesaistot

784 pacientus, novértéja Ziagen iedarbigumu kombinacija ar lamivudinu un efavirenzu (citam
pretvirusu zaleém), lietojot Sis zales vienu vai divas reizes diena.

Turklat Ziagen novértéja vél trijos petijumos, kuros tika iesaistiti 489 ar HIV inficeti pacienti vecuma
no trim ménesiem lidz 18 gadiem.

Ziagen iedarbigumu salidzinaja ar citu pretvirusu zalu iedarbigumu, placebo (fiktivu arstésanu), ka ari
ar rezultatiem, kas tika ieguti, pacientu nearstéjot.

Galvenie iedarbiguma raditaji bija HIV limenis asinis (virusu slodze) un CD4 T-Siinu skaits asinis (CD4
slinu skaits). CD4 T-Slinas ir baltie asinskermenisi, kam ir svariga loma cina ar infekcijam, bet kurus
HIV iznicina.

Kads ir Ziagen iedarbigums sajos petijumos?

Visos pétijumos Ziagen pazeminaja virusu slodzi, Tpasi, ja zales tika lietotas kombinacija ar citam
pretvirusu zalém. Sis zales bija efektivakas par placebo un tikpat efektivas ka paréjas pretvirusu zales
virusu slodzes samazinasana visas vecuma grupas. Viena pétijuma 77% pieauguso pacientu, kas
Ziagen bija lietojusi kombinacija ar lamivudinu un zidovudinu, péc 16 nedélam virusu slodze
samazinajas zem 400 vienibam/ml (67 no 87), salidzinot ar 38% pieauguso, kas bija lietojusi tikai
lamivudinu un zidovudinu (33 no 86) bez Ziagen. Lietojot Ziagen vienu vai divas reizes diena, zalu
ietekme uz virusu slodzi bija lidziga. Turklat pacientiem, kuri lietoja Ziagen, palielinajas CD4 Stnu
skaits.

Kads pastav risks, lietojot Ziagen?

Visbiezak novérotas Ziagen blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir éstgribas
zudums, galvassapés, slikta disa, vemsana, caureja, izsitumi, drudzis, letargija (mozuma trikums) un
nogurums. Pilns visu Ziagen izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Ar paaugstinatu jutibu (alergiju) saistitas reakcijas attistas apméram 3% Ziagen lietotaju, parasti
pirmajas sesas terapijas nedélas, un var apdraudét dzivibu. Paaugstinatas jutibas risks ir lielaks tiem
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pacientiem, kam ir HLA-B (5701. aléle) géns. Gandriz vienmér simptomi ir drudzis vai izsitumi, bet |oti
biezi novérota ari slikta diisa, vemsana, caureja, sapes védera, dispneja (apgritinata elposana), klepus,
drudzis, letargija, slikta passajuta, galvassapes, ar aknu darbibas traucéjumiem saistitas izmainas

asins sastava un mialgija (sapes muskulos). Ziagen lietotaji sapem kartiti, kura ir uzskaititi Sie
simptomi, lai pacienti tos nemtu véra un nekavéjoties veérstos pie arsta, ja viniem attistas kada no
reakcijam. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ziagen nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret abakaviru vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem.

Tapat ka lietojot citas zales HIV arstéSanai, pacientiem, kas lieto Ziagen, pastav lipodistrofijas
(organisma tauku sadalijuma izmainu), osteonekrozes (kaulaudu atmirSanas) un iminsistémas
reaktivacijas sindroma (infekcijas simptomu no atjaunojosas iminsistémas) risks. Aknu bojajumu risks
Ziagen lietoSanas laika ir lielaks pacientiem ar aknu slimibam (tai skaita B vai C hepatitu). Tapat ka citi
NRTI (nukleozidu reversas transkriptazes inhibitori), Ziagen var izraisit laktatacidozi (pienskabes
uzkrasanos organisma), savukart zidainiem, kuru mates Ziagen lieto gritniecibas laika, zales var
izraisit mitohondriju disfunkciju (Stinu energiju razojoSo komponentu bojajumus, kas var izraisit
izmainas asinis).

Kapeéec Ziagen tika apstiprinatas?

CHMP atzina, ka Ziagen lietoSanas ieguvumus pierada galvenokart pétijumi, kuros pieaugusie, kas
iepriek$ nebija sanémusi terapiju pret HIV, zales bija lietojusi divas reizes diena kopa ar citam zalem.
Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Ziagen, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Ziagen.

Eiropas Komisija 1999. gada 8. jllija izsniedza Ziagen registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir ViiV Healthcare UK Limited. PE&c desmit gadiem

registracijas apliecibu atjaunoja uz vél pieciem gadiem.

Pilns Ziagen EPAR teksts ir atrodams Seit. Plasaka informacija par arstéSanu ar Ziagen pieejama zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05./2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ziagen/ziagen.htm

