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Evotaz (atazanavirum/cobicistatum)
Prehled pro pripravek Evotaz a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Evotaz a k cemu se pouziva?

Evotaz je antivirotikum pouzivané v kombinaci s dalSimi [éCivymi pFipravky k l1é¢bé infekce virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti
nejméné 35 kg. HIV-1 je virus, ktery zplsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

PFipravek Evotaz obsahuje 1é¢ivé Iatky atazanavir a kobicistat. Je uréen k pouZiti pouze u pacientd,
u nichZ se neocekava, ze jejich infekce bude rezistentni vi¢&i atazanaviru.

Jak se pripravek Evotaz pouziva?

Vydej pfipravku Evotaz je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahdjena Iékafem, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou HIV infekce. Pfipravek Evotaz je dostupny ve formé tablet, které obsahuji
atazanavir a kobicistat. Doporucena davka je jedna tableta denné uzivana s jidlem.

Jak pripravek Evotaz plsobi?

Pfipravek Evotaz obsahuje dvé |écivé latky, atazanavir a kobicistat. Atazanavir je inhibitor proteazy,
ktery zabrariuje plsobeni HIV enzymu zvaného HIV protedza. Virus potifebuje HIV protedzu, aby se
mohl mnozit. Pokud je enzym blokovan, virus se nemize mnoZit a jeho Sifeni v organismu se zpomali.
Kobicistat plsobi jako ,latka zlepdujici G&innost pripravku®. Zvy$uje hladinu atazanaviru v krvi tim, Ze
zpomaluje jeho odbouravani, ¢imz zlepsuje antivirovy Gcinek atazanaviru.

Pripravek Evotaz uzivany v kombinaci s jinymi IéCivy proti HIV snizuje mnoZstvi viru HIV-1 v krvi
a udrzuje jej na nizké Grovni. HIV infekci ani AIDS nelédi, ale mze oddalit poskozeni imunitniho
systému a zamezit rozvoji infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Lécivé latky v pripravku Evotaz jsou v EU dostupné také jako jednotlivé pfipravky: atazanavir je
dostupny jako pFipravek Reyataz a kobicistat jako pfipravek Tybost.
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Jaké prinosy pripravku Evotaz byly prokazany v priibéhu studii?

Jelikoz Ucinnost atazanaviru i kobicistatu byla jiz dfive prokdzana a obé latky jsou registrovany

k pouziti k 1é¢bé HIV-1 infekce, byly provedeny zejména studie s cilem prokazat, ze pfipravek Evotaz
navozuje podobné hladiny atazanaviru v krvi jako obé lécCivé latky podavané samostatné nebo jako
atazanavir podavany s jinym lécivem zlepSujicim ucinnost pfipravku, ritonavirem (zavedena
kombinace).

Podavani atazanaviru v kombinaci s kobicistatem bylo dale hodnoceno v jedné hlavni studii

u 698 pacientl s HIV, ktefi nebyli dosud Ié¢eni. Kombinace atazanaviru a kobicistatu byla porovnavéana
s kombinaci atazanaviru a ritonaviru. VSichni pacienti také dostavali IéCiva proti HIV, emtricitabin

a tenofovir-disoproxil. Hlavnim méfitkem G&innosti byl podil pacientd, u nichZ se mnozstvi HIV-1 v krvi
(oznacované jako virova zatéz) po 48 tydnech lécby snizilo na méné nez 50 kopii/ml. Celkové bylo
tohoto snizeni dosazeno u 85 % (293 z 344) pacientl |é¢enych atazanavirem a kobicistatem, co? je
srovnatelné s 87 % (304 z 348) pacientl |é¢enych atazanavirem a ritonavirem.

Uzivani atazanaviru v kombinaci s kobicistatem bylo rovnéz hodnoceno ve studii, do které bylo
zarazeno 14 dospivajicich ve véku od 12 do 17 let s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg, u nichz byla
HIV infekce dostatecné kontrolovana kombinaci tfi 1éCiv proti HIV, kterd zahrnovala dvé IéCiva ze
skupiny nukleosidovych inhibitor( reverzni transkriptdzy (NRTI). Pacienti dostavali atazanavir

a kobicistat jako dopInék ke dvéma jiz uzivanym NRTI. Po 48 tydnech zlstala HIV infekce dostate¢né
kontrolovana (to znamena, ze virova zatéz byla nizsi nez 50 kopii/ml) u 93 % (13 ze 14) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evotaz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Evotaz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Zloutenka, kterd se mlzZe projevit zeZloutnutim o¢i, a nauzea (pocit na zvraceni).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s piipravkem Evotaz je uveden v p¥ibalové
informaci.

Pripravek Evotaz nesmi uzivat pacienti se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater. Nesmi se
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podavat ani pacientum uzivajicim urcité lécive pripravky, a to z duvodu moznych interakci, které by
mohly byt kodlivé. Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Evotaz registrovan v EU?

U obou lé¢&ivych latek jiz byla prokézana jejich ucinnost a ptipravek Evotaz mizZe byt uZite¢nou
nahradou atazanaviru podavaného v kombinaci s ritonavirem jako latkou zlepsujici Gc¢innost pripravku.
Kombinace atazanaviru a kobicistatu v jedné tableté mGze zjednodusit rezim davkovani. U¢innost
pfipravku Evotaz byla prokazana rovnéz u dospivajicich, u nichz je HIV infekce dostatecné
kontrolovana stavajici Ié¢bou. Nezadouci ucinky pfipravku Evotaz byly podobné jako u jednotlivych
|&Civ.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Evotaz prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Evotaz?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Evotaz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Evotaz pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Evotaz jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Evotaz

Pripravku Evotaz bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 13. ¢ervence
2015.

Dalsi informace o pripravku Evotaz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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