EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/756498/2017
EMEA/H/C/002574

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Stribild

elvitegravirum / cobicistatum / emtricitabinum / tenofovirum disoproxilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Stribild. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pipravek Stribild
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Stribild, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Stribild a k c¢emu se pouziva?

Stribild je léCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivé latky elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-
disoproxil. Pouziva se k 1é¢bé pacientll od 12 let véku s té&lesnou hmotnosti alespori 35 kg nakazenych
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpUsobujici syndrom ziskané imunodeficience
(AIDS). Pouziva se pouze u pacientd, kteFi v minulosti neuzivali Ié¢ivé ptipravky proti viru HIV nebo

u nichZ se nepredpokladd, Ze jsou rezistentni vici nékterym z antivirotik obsazenych v piipravku
Stribild. Piipravek by se mél pouzivat u pacientl mladsich 18 let, pouze pokud vzhledem k nezadoucim
G¢inkdm nelze pouzit jiné 1é¢ivé pripravky proti HIV, které neobsahuji tenofovir-disoproxil.

Ve

Jak se pripravek Stribild pouziva?

Vydej pfipravku Stribild je vdzan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pouze |ékafem se
zkusenostmi s IéCbou infekce HIV. Pripravek Stribild je k dispozici ve formé tablet (150 mg elvitegraviru
/ 150 mg kobicistatu / 200 mg emtricitabinu / 245 mg tenofovir-disoproxilu). Doporucend davka je
jedna tableta denné uzivana s jidlem. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pFipravek Stribild ptisobi?

Pripravek Stribild obsahuje Ctyfi 1éCivé latky. Elvitegravir je typ antivirotika zvaného ,inhibitor
integrazy“. Blokuje enzym viru HIV-1 zvany integraza, ktery se podili na replikaci viru, ¢imz se snizuje
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schopnost viru normélné se replikovat, coz vede ke zpomaleni jeho Sifeni. Kobicistat zvysuje ucinky
elvitegraviru tim, Ze prodluzuje dobu, po kterou elvitregravir Gcinkuje. Tenofovir-disoproxil je
~prolécivo" tenofoviru, coz znamena, ze se v téle preménuje na IéCivou latku tenofovir. Tenofovir

a emtricitabin jsou blizce pfibuzné typy antivirotik zvané inhibitory reverzni transkriptazy. Blokuji
¢innost reverzni transkriptazy, enzymu produkovaného virem HIV-1, jenz umoznuje viru se v téle
replikovat. Blokovanim reverzni transkriptazy a integrazy snizuje pripravek Stribild mnozstvi viru HIV-1
v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Grovni.

PFipravek Stribild infekci virem HIV-1 ani AIDS nelédi, ale mize oddalit poskozeni imunitniho systému
a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Stribild byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Stribild byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, které zahrnovaly 1 422 dospé&lych pacientl

s infekci virem HIV-1, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni. V téchto studiich byl pfipravek Stribild porovnavan
s jinymi IéCivymi pFipravky proti HIV. Hlavni méfitko Ucinnosti bylo zaloZzeno na snizeni virové zatéze
(mnoZstvi viru HIV-1 v krvi). Pacienti, u kterych doslo po 48 tydnech lécby k poklesu virové zatéze pod
50 kopii RNA viru HIV-1/ml, byli povazovani za pacienty reagujici na l1écbu.

V prvni studii zahrnujici 715 pacient( byl ptipravek Stribild porovnavan s kombinaci ritonaviru,
atazanaviru a lécivého pfipravku obsahujiciho emtricitabin a tenofovir-disoproxil (které jsou rovnéz
obsazeny v pfipravku Stribild). Po 48 tydnech pfiblizné 90 % (316 z 353) pacientd lé¢enych
ptipravkem Stribild reagovalo na Ié¢bu ve srovnani s priblizn& 87 % (308 z 355) pacientd, ktefi byli
|é¢eni srovnavaci 1écbou.

Ve druhé studii, ktera zahrnovala 707 pacientl, byl pfipravek Stribild porovnavan s lé¢ivym pfipravkem
obsahujicim efavirenz, emtricitabin a tenofovir-disoproxil. Po 48 tydnech pfiblizné 88 % (305 z 348)
pacientl Ié¢enych pripravkem Stribild reagovalo na Ié¢bu ve srovnani s priblizné 84 % (296 z 352)
pacientd, ktefi byli Ié¢eni srovnavacim Ié¢ivym pFipravkem.

Treti studie zahrnujici 50 dospivajicich ve véku 12 az 18 let, ktefi nebyli v minulosti 1&éCeni na infekci
virem HIV-1, prokazala, Ze pfipravek Stribild byl Ucinny rovnéz pfi snizovani virové zatéze v této vékové
skupin& — 88 % (44 z 50) pacientl reagovalo na lé¢bu po 24 tydnech a reakce pretrvavala i po 48
tydnech.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Stribild?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Stribild jsou nauzea (pocit nevolnosti) a prijem, které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10. U pacientl uZivajicich nékteré slozky piipravku Stribild byly
pozorovany nékteré vzacné, ale zavazné nezadouci UcCinky vietné laktatové acidozy (nadmérné
mnozstvi kyseliny mlééné v krvi) a zavaznych potizi s ledvinami, které mohou ovlivnit také kosti. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pripravkem Stribild je uveden v p¥ibalové
informaci.

PFipravek Stribild se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi v minulosti ukongili 1é¢bu tenofovir-disoproxilem v
disledku toxicity pro ledviny. Piipravek Stribild nesmi byt pouZivan s nékolika dalsimi Ié&ivymi
ptipravky vzhledem k tomu, Ze s nimi mdZe interagovat (vzajemné na sebe plsobit), coZ snizuje
ucinnost 1é¢by nebo zvysuje riziko nezadoucich G¢ink{. Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové
informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Stribild schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Stribild prevysuji jeho rizika,

a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. Agentura zejména dospéla k zavéru, ze pFinosy
pfipravku Stribild pfi snizovani virové zatéze HIV byly ve studiich jednoznacné prokazany, a poukazala
na vyhodu tohoto pfipravku v uzivani jednou denné. Agentura také zaznamenala riziko nezadoucich
G¢ink{ na ledviny a doporucila, aby pfed zahajenim uzivani ptipravku Stribild byla pe¢livé posouzena
funkce ledvin a béhem lé¢by byla sledovana.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Stribild?

Spoleénost, kterd ptipravek Stribild dodava na trh, zajisti, aby véem IékaFim, u kterych se predpoklada,
7e budou predepisovat piipravek Stribild, byly poskytnuty vzdélavaci materidly obsahujici ddlezité
informace o bezpecnosti. Vzdélavaci materidly budou zahrnovat informace o riziku onemocnéni ledvin

u dospélych a dospivajicich a opatfenich ke snizeni tohoto rizika, véetné vhodného screeningu

a sledovani pacientd.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Stribild, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Stribild

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Stribild platné v celé Evropské unii dne
24. kvétna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Stribild je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi

informace o |é¢bé pripravkem Stribild naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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