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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Reyataz
atazanavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Reyataz. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Reyataz.

Co je Reyataz?

Reyataz je antivirotikum, které obsahuje IéCivou latku atazanavir. Je k dispozici ve formé tobolek
(100 mg, 150 mg, 200 mg a 300 mg) a peroralniho prasku (50 mg).

K ¢emu se pripravek Reyataz pouziva?

PFipravek Reyataz se pouziva spolu s nizkymi davkami ritonaviru a jinych antivirotik k 1é¢bé dospélych
a déti ve v&ku od 3 mésicl a télesné hmotnosti nejméné 5 kg nakazenych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus vyvolavajici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

V pfipadé pacientd, ktefi jiz uzivali 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé& HIV, by Iékari méli predepisovat piipravek
Reyataz aZ poté, co se obeznami s |éCivymi pfipravky, které jiz pacient uzival, a provedou testy s cilem
potvrdit, Ze virus pravdépodobné na lé¢bu pfipravkem Reyataz zareaguje. Nepredpoklada se, Ze by
lé¢ivy pripravek tcinkoval u pacientd, u kterych netcinkuje celd rada 1ékd ze stejné skupiny jako
pripravek Reyataz (inhibitory proteaz).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Reyataz pouziva?

Lécba pripravkem Reyataz by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s IéCbou infekce HIV.

Doporucend davka pro dospélé (ve véku od 18 let) je 300 mg jednou denné. U mlad$ich pacientd
zavisi davka pripravku Reyataz na jejich télesné hmotnosti. Pripravek Reyataz ve formé peroralniho
prasku se mize pouzit u déti ve v&ku nejméné 3 mésicl a télesné hmotnosti nejméné 5 kg a v pFipadé
pacientl, ktefi tobolky nejsou schopni polknout. Kazda davka musi byt uZita spolu s jidlem.
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Pripravek Reyataz se za UCelem dosaZeni vyssi Ucinnosti obvykle podava spolecné s ritonavirem, u
dospélych vsak |ékaFi ve specifickych pfipadech mohou zvazit ukoncéeni podavani ritonaviru.

Jak pripravek Reyataz plisobi?

Léciva latka v pripravku Reyataz, atazanavir, je inhibitor protedzy. Blokuje enzym nazyvany proteaza,
ktery je tfeba k mnozeni viru. Blokovani enzymu zabranuje viru v mnozeni, ¢imz se zpomaluje Siteni
infekce. Mala davka jiného léciva, ritonaviru, se obvykle podava soucasné jako ,booster". Ritonavir
zpomaluje rozklad atazanaviru a tim zvySuje hladiny atazanaviru v krvi. To umoziuje pouzit nizsi
davku atazanaviru k docileni stejného antivirového Gcinku. Pfipravek Reyataz uzivany v kombinaci

s jinymi antivirotiky snizuje mnoZstvi HIV v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Grovni. Pfipravek
Reyataz nelédi infekci HIV ani AIDS, ale mGze oddalit poskozeni imunitniho systému a vyvoj infekci a
onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Reyataz zkouman?

Pripravek Reyataz ve formé tobolek byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych byli zafazeni
pacienti ve véku od 16 let. Jedna studie srovnavala pfipravek Reyataz uzivany spolu s ritonavirem jako
boosterem s lopinavirem (jinym antivirotikem) uzivanym spolu s ritonavirem jako boosterem u 883
pacientl, kteFi dosud nepodstoupili Ié¢bu infekce HIV. Dalsi tii studie zahrnovaly celkem 743 pacientd,
ktefi jiz podstoupili 1é¢bu infekce HIV: prvni dvé srovnavaly pfipravek Reyataz uzivany spolec¢né se
saquinavirem (jinym antivirotikem), ale bez ritonaviru, se saquinavirem uzivanym s ritonavirem jako
boosterem nebo s lopinavirem uzivanym s ritonavirem jako boosterem. Posledni studie porovnavala
pripravek Reyataz v kombinaci bud’s ritonavirem, nebo se saquinavirem oproti kombinaci lopinaviru
uzivaného s ritonavirem jako boosterem. Hlavnim méritkem ucinnosti byla zména hladin HIV v krvi
pacientl (virova zatéz).

Pripravek Reyataz ve formé tobolek uzivany spolu s ritonavirem jako boosterem byl zkouman rovnéz u
41 pacientd ve véku od 6 do 18 let. Vice neZ polovina z t&chto pacientd jiz diive podstoupila Ié¢bu
infekce HIV. Tato studie se kromé jinych hodnoceni zaméfFila na Ucinky lécivého pfipravku na virovou
zatéz a na imunitni systém.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 172 pacientl, ktefi po |é¢bé pFipravkem Reyataz ve formé& tobolek
a ritonavirem vykazovali nezjistitelnou virovou zatéz (pod 50 kopii/ml). Studie porovnavala pokracujici
IéCbu vyssi davkou pripravku Reyataz bez ritonaviru s IéCbou pfipravkem Reyataz a ritonavirem.

Pfipravek Reyataz ve formé peroralniho prasku s ritonavirem byl hodnocen ve dvou hlavnich studiich,
do kterych bylo zafazeno 155 déti ve véku od 3 mésicl do 11 let. Vice neZ polovina z téchto pacientl
jiz dfive podstoupila IéCbu infekce HIV. MéFitkem Gcinnosti byla virova zatéz po 48tydenni l1écbé.

Ve vsSech studiich pacienti rovnéz uzivali dva nukleosidové nebo nukleotidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NRTI, typ antivirotik).

Jaky pFinos pripravku Reyataz byl prokazan v priibéhu studii?

U pacientd, ktefi dosud nebyli 1é&eni, byl pFipravek Reyataz ve formé tobolek uzivany spolu

s ritonavirem jako boosterem stejné ucinny jako lopinavir uzivany s ritonavirem jako boosterem. Na
zacatku studie ¢inila virova zatéz pacientl priblizné 88 100 kopii/ml, nicméné po 48 tydnech Ié¢by
vykazovalo virovou z&té? nizsi nez 50 kopii/ml 78 % pacientl (343 ze 440) uZivajicich pfipravek
Reyataz a 76 % pacientl (338 ze 443) uzivajicich lopinavir.
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U pacientd, ktefi jiz podstoupili Ié¢bu, nemohly byt vysledky prvni studie interpretovéany, nebot znaény
pocet pacientl ze studie odstoupil pFed jejim planovanym ukonéenim. Ve druhé studii vedlo po 24
tydnech IéCby uzivani lopinaviru s ritonavirem jako boosterem k vyraznéjsimu snizeni virové zatéze nez
uzivani pripravku Reyataz ve formé tobolek bez ritonaviru. Ve tfeti studii pacienti uzivajici pfipravek
Reyataz ve formé tobolek s ritonavirem jako boosterem zaznamenali podobny pokles virové zatéze po
24 a 48 tydnech |é¢by jako pacienti uzivajici lopinavir spolu s ritonavirem jako boosterem: hodnoty
virové zatéze po 48 tydnech poklesly pfiblizné o 99 %. Stejné vysledky byly zaznamenany i po 96
tydnech |écby.

U pacientd ve véku od 6 do 18 let vykazovalo po 48 tydnech 81 % pacientl (13 ze 16), ktefi dosud
nepodstoupili 1é¢bu infekce HIV, a 24 % pacientl (6 z 25), ktefi jiz 1é¢bu podstoupili, virovou zaté&Z pod
50 kopii/ml. U pacientl doslo také ke zlep3eni jejich imunitniho systému.

Ve studii u pacientd, ktefi jiz vykazovali nezjistitelnou virovou zaté&z pf¥i uzivani pfipravku Reyataz ve
formé tobolek s ritonavirem jako boosterem, byl pfi pokracovani IéCby vyssi davkou pFipravku Reyataz
bez ritonaviru tento vysledek zachovan u 68 z 87 (78 %) pacientl a pti pokracovani 1é¢by kombinaci
piipravku Reyataz a ritonaviru u 64 z 85 (75 %) pacientd.

Ve dvou studiich u déti ve véku od 3 mésict do 11 let, které uzivaly piipravek Reyataz ve formé
peroralniho prasku s boosterem, byla virova zatéz priblizné u poloviny déti po 48tydenni [éCbé
nezjistitelna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Reyataz?

Nej¢ast&jsimi nezddoucimi G¢inky piipravku Reyataz u dospélych (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd
ze 100) jsou bolesti hlavy, o¢ni ikterus (zeZloutnuti oéniho b&lma), zvraceni, prijem, bolest bficha,
nauzea (pocit nevolnosti), dyspepsie (paleni zahy), vyrazka, unava a zZloutenka (zezloutnuti pokozky a
oc¢niho bélma v souvislosti s jaternimi potizemi). Ve vSech studiich byly nezadouci Uc¢inky u mladsich
pacientd podobné. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlaenych v souvislosti s piipravkem Reyataz je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Reyataz nesméji uzivat pacienti s vyznamné snizenou funkci jater. PFi jeho uzivani spolu

s ritonavirem nesmi byt tento lé&ivy pFipravek podavan ani pacientdim se stfedné& zavaznym snizenim
funkce jater. P¥ipravek Reyataz dale nesmi byt podavan pacientdim uzivajicim rifampicin (pouZivany

k l1écbé tuberkuldzy), sildenafil (pokud se tento |écivy pfipravek podava v ramci IéCby plicni arteridlni
hypertenze), tfezalku teckovanou (rostlinny IéCivy pFipravek pouzivany k |écbé deprese) nebo |éCivé
pripravky, které jsou v téle odbouravany stejné jako pripravek Reyataz a pfi vysoké koncentraci v krvi
jsou zdravi $kodlivé. Upiny seznam omezeni ptipravku Reyataz je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Reyataz schvalen?

Vybor CHMP usoudil, ze G¢innost piipravku Reyataz byla prokdzana u pacientl ve véku nejméné 3
mé&sicd a télesné hmotnosti nejméné 5 kg. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pripravku Reyataz prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Reyataz?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Reyataz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Reyataz

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Reyataz platné v celé Evropské unii dne
2. brezna 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Reyataz je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Reyataz naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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