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Prehled pro pripravek Prezista a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Prezista a k cemu se pouziva?

Pripravek Prezista se pouziva soucasné s nizkou davkou ritonaviru a dalSimi IéCivy proti HIV k 1&é¢bé
pacientl od 3 let v&ku (s té&lesnou hmotnosti nejméné 15 kg) nakaZenych virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1), co? je virus zpUsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

U dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let nebo s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg) se pripravek
Prezista pouziva k Iécbé infekce HIV-1 soucasné s jinym IéCivem, kobicistatem, a to v kombinaci
s dalSimi IéCivy proti HIV.

Pripravek Prezista obsahuje |écivou latku darunavir.

Ve

Jak se pripravek Prezista pouziva?

Vydej pfipravku Prezista je vazan na lékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pouze
zdravotnickym pracovnikem se zkuSenostmi s |éCbou infekce HIV.

Pripravek Prezista se uziva Usty, a to spolu s jidlem nebo brzy po ném. K dispozici je ve formé tablet
nebo ve formé tekutiny (peroraini suspenze) pro pacienty, ktefi nejsou schopni polykat tablety. Tento
|éCivy pripravek se vzdy uziva s kobicistatem (u dospélych ¢i dospivajicich) nebo s nizkou davkou
ritonaviru (u dospélych a déti) a dalsimi Iécivy proti HIV. Pokud se uZiva s kobicistatem, uziva se
jednou denné, pokud se uziva s ritonavirem, uziva se jednou nebo dvakrat denné.

Davka pripravku Prezista zavisi na predchozi 1é¢bé HIV, na tom, zda je virus vG¢i tomuto lécivu
rezistentni, a na véku, télesné hmotnosti a celkovém zdravotnimu stavu pacienta. Vice informaci o
pouzivani pFipravku Prezista naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe Ci
Iékarnika.

Jak pripravek Prezista plisobi?

Léciva latka v pripravku Prezista, darunavir, je inhibitor proteazy. Blokuje enzym nazyvany protedaza,
ktery se podili na mnoZeni viru HIV. Jestlize je tento enzym blokovan, virus se nem{ze normalné
mnozit, ¢imz se jeho mnozeni v téle zpomaluje. Ke zvyseni ucinku pripravku Prezista se jako ,booster"
pouziva ritonavir nebo kobicistat. Tato léciva zvysujici Ucinek zpomaluji odbouravani darunaviru a
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zvysuji tak hladiny darunaviru v krvi. K dosazeni stejného antivirového Ucinku tak staci pouzit nizsi
davku darunaviru.

PFipravek Prezista uzivany v kombinaci s jinymi léCivy proti HIV snizuje mnozstvi viru HIV-1 v krvi a
udrzuje jej na nizké hladiné. Pripravek Prezista infekci HIV neléci, ale oddaluje poskozeni imunitniho
systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Prezista byly prokazany v prlibéhu studii?

V Sesti hlavnich studii u dospélych bylo prokazano, Ze pFipravek Prezista je pfi udrzeni infekce HIV
pod kontrolou Ucinny. Ve vSech téchto studiich pacienti soubézné uzivali i jina 1éCiva proti HIV.
Hlavnimi méfitky ucinnosti byly zmény hladin HIV v krvi (virova zatéz).

e Jedna studie srovnavala pripravek Prezista uzivany spolu s ritonavirem jako boosterem
s lopinavirem (jinym inhibitorem protedzy) u 691 pacientd, ktefi dosud nepodstoupili 1é&bu infekce
HIV. Po 48 tydnech vykazovalo virovou zatéZ pod 50 kopii/ml 84 % (287 z 343) pacientl
uzivajicich pripravek Prezista s ritonavirem jako boosterem ve srovnani se 78 % (271 z 346)
pacientl, kteFi uZivali lopinavir s ritonavirem jako boosterem.

e T¥i studie zahrnovaly jiz drive 1éCené dospélé, kterym byl pripravek Prezista podavan v davce
600 mg dvakrat denné. Jedna studie pfipravek Prezista uzivany s ritonavirem jako boosterem
porovnavala s lopinavirem uZivanym s ritonavirem jako boosterem u 604 pacientl, ktefi jiz dive
uzivali néktera z Ié&Civ proti HIV. Po 48 tydnech vykazovalo virovou zatéz pod 400 kopii/ml 77 %
pacientl (211 z 274) uzivajicich pFipravek Prezista spolu s ritonavirem jako boosterem ve srovnani
s 68 % pacientl (189 z 280), ktefi uZivali lopinavir spolu s ritonavirem jako boosterem. Dvé dalsi
studie srovnavaly pripravek Prezista uzivany spolu s ritonavirem jako boosterem s jinymi inhibitory
proteazy zvolenymi na zakladé pacientovy pfedchozi &by a jeho predpokladané reakce na lécbu, a
to u celkem 628 pacientl, ktefi jiz dfive uZivali fadu rlznych Ié¢iv proti HIV. Po 24 tydnech
vykazovalo nejméné 90% snizeni virové zatéze 70 % pacientl (92 ze 131) uzivajicich schvalenou
davku pFipravku Prezista spolu s ritonavirem jako boosterem ve srovnani s 21 % pacientd (26 ze
124), ktefi uzivali srovnavaci inhibitory proteazy.

e V paté studii, do které bylo zarazeno 590 jiz dfive 1éCenych dospélych, bylo zjiSténo, Zze pfipravek
Prezista uzivany v davce 800 mg jednou denné byl stejné Gcinny jako pripravek Prezista uzivany
v davce 600 mg dvakrat denné: po 48 tydnech vykazovalo virovou zatéz pod 50 kopii/ml 72 %
pacientl (212 z 294) uzivajicich pfipravek Prezista v ddvce 800 mg jednou denné ve srovnani se
71 % pacientd (210 z 296) uzivajicich pFipravek Prezista v davce 600 mg dvakrat denné.

e Pripravek Prezista uzivany v kombinaci s kobicistatem jako boosterem byl zkouman ve studii, do
které bylo zafazeno 313 dospélych pacient(, pri¢emz véem t&mto pacientim byl navic k dvéma
daldim 1é&iviim proti HIV podavan jednou denné pfipravek Prezista v davce 800 mg a kobicistat
v davce 150 mg. Studie zahrnovala jak drive 1éCené pacienty, tak pacienty, kterym Iéciva proti HIV
dosud podavéana nebyla. Pfiblizné 81 % pacientl (253 z 313) vykazovalo po 48 tydnech virovou
zatéz pod 50 kopii/ml.

Pripravek Prezista uzivany spolu s ritonavirem jako boosterem byl rovnéz zkouman u 101 dfive
IéCenych déti ve véku od 3 do 18 let a u 12 dfive nelécenych déti ve véku od 12 do 18 let s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kg.

e Pripravek Prezista byl pfi udrzovani infekce HIV u dfive 1é¢enych déti pod kontrolou ucinny: u 74 %
déti ve véku od 6 let (59 z 80) doslo po 24 tydnech IéCby k nejméné 90% sniZeni virové zatéze.
Virovou zatéz pod 50 kopii/ml vykazalo po 48 tydnech lIéCby 81 % déti ve véku od 3 do 6 let (17
z 21).
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e Ve studii zamérené na drive nelélené déti vykazovalo po 48 tydnech IéCby 83 % déti (10 z 12)
virovou zatéz pod 50 kopii/ml.

Bylo zjisténo, ze hladiny pfipravku Prezista s kobicistatem jako boosterem v krvi jsou podobné u
dospélych i dospivajicich, a proto se ocekava, ze jeho ucinnost bude podobna. V probihajici studii, do
které byly zafazeny dfive |é¢ené déti a dospivajici, vykazovalo po 48 tydnech Ié¢by 6 pacientd ve véku
od 12 do 16 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, kterym byl podavan kobicistat a pfipravek
Prezista, virovou zatéz pod 50 kopii/ml.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prezista?

U dospélych jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Prezista (které mohou postihnout vice
neZ 1 osobu z 10) prijem, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy a vyrazka. Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s ptipravkem Prezista je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Prezista nesmé&ji uzivat pacienti, ktefi trpi zavaznou poruchou funkce jater nebo ktefi uzivaji
IéCiva, jez mohou sniZzovat jeho Gcinek nebo vyvolat zavazné nezadouci Ucinky, pokud jsou podavana
spolu s kombinacemi pfipravku Prezista. Uplny seznam téchto 1é¢iv je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Prezista registrovan v EU?
Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Prezista prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Prezista?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Prezista, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Prezista pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Prezista jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Prezista

PFipravku Prezista bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 12. Gnora 2007.

Dalsi informace o pfipravku Prezista jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2020.
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