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Co je pripravek Symtuza a k ¢emu se pouziva?

Symtuza je antivirovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé viru lidské imunodeficience typu 1
(HIV-1) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let (a télesnou hmotnosti nejméné 40 kg). HIV-1 je
virus, ktery zpGsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pripravek Symtuza obsahuje Iécivé latky darunavir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-alafenamid.
Jak se pripravek Symtuza pouziva?

Vydej pripravku Symtuza je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pouze Iékafem se
zkuSenostmi s lécbou infekce HIV.

PFipravek Symtuza je k dispozici ve formé tablet, pficemz jedna tableta obsahuje 800 mg darunaviru,
150 mg kobicistatu, 200 mg emtricitabinu a 10 mg tenofovir-alafenamidu. Doporucena davka je jedna
tableta denné uzivana spolu s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Symtuza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Symtuza plisobi?

PFipravek Symtuza obsahuje &tyfi 1é&ivé latky, které proti viru HIV plsobi riznymi zpUsoby:

e Darunavir je typ antivirové latky zvané ,inhibitor protedzy". Blokuje Cinnost proteazy, cozZ je
enzym, ktery viru umoznuje jeho mnozeni v infikovanych bunkach. Blokovanim protedzy pfipravek
Symtuza snizuje mnozstvi HIV-1 v krvi a udrzuje jej na nizké drovni.

« Kobicistat plsobi jako ,latka zesilujici G¢inky", kterd zvy$uje U¢inky darunaviru zpomalenim jeho
odbouravani, ¢imz prodluzuje jeho antivirovou aktivitu v téle.
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e Tenofovir-alafenamid je ,prolécivo" tenofoviru, coz znamena, ze se v téle preménuje na IéCivou
latku tenofovir. Tenofovir je inhibitor reverzni transkriptdzy, coz znamena, Ze blokuje ¢innost
enzymu reverzni transkriptaza, ktery virus potfebuje, aby se mohl mnozit.

o Emtricitabin je také inhibitor reverzni transkriptdzy a plsobi stejné jako tenofovir.

PFipravek Symtuza infekci virem HIV-1 ani AIDS nelééi, ale mdze oddalit poskozeni imunitniho systému
a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Symtuza byly prokazany v prlibéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé IéCivé latky pripravku Symtuza byly v minulosti prokazany jako ucinné
a jsou schvaleny pro pouziti k |é¢bé infekce HIV, byly provedeny prevazné studie, které prokazaly, ze
pfipravek Symtuza navozoval podobné hladiny IéCivych latek v krvi jako 1é&Civé latky podavané
samostatné.

Jedna hlavni studie dale srovnavala pfripravek Symtuza s jinym antivirovym léCivym pFipravkem
obsahujicim darunavir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-disoproxil u 153 dospélych pacientl s HIV,
ktefi nebyli v minulosti 1é¢eni. U¢innost byla méFena na zakladé poklesu virové naloze (mnozstvi viru
HIV-1 v krvi) na méné nez 50 kopii/ml. Celkové 75 % pacientl uZivajicich piipravek Symtuza (77
pacientd ze 103) dosahlo tohoto poklesu po 24 tydnech Ié¢by, coZ bylo podobné jako 74 % (37 z 50)
pacientl, u kterych bylo tohoto poklesu dosazeno pomoci srovnavaciho Ié¢ivého pFipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Symtuza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Symtuza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prdjem, bolest hlavy a vyrazka. Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti
s pfipravkem Symtuza je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Symtuza nesmeéji uzivat pacienti s vyznamné snizenou funkci jater. Rovnéz se nesmi uzivat
v kombinaci s nékterymi léCivymi pfipravky, které mohou snizit Gcinnost pfipravku Symtuza, a také

s lé¢ivymi pFipravky, které mohou zvysit riziko zavaznych nezédoucich Gc¢inkl. Dal$i informace o
IéCivych pfipravcich, které by se nemély uzivat spolecné s pripravkem Symtuza, naleznete v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Symtuza registrovan v EU?

Lécivé latky v pfipravku Symtuza jiz byly prokazany jako Ucinné pfi samostatném pouziti a jejich
kombinace v jedné tableté zjednodusuje Iécbu. Pfipravek Symtuza byl rovnéz stejné ucinny jako
podobny kombinovany pfipravek, ktery (namisto tenofovir-alafenamidu) obsahuje tenofovir-disoproxil.
Vzhledem k tomu, Ze tenofovir-alafenamid je ucinny pfi nizsi davce nez tenofovir-disoproxil, nabizi
pfipravek Symtuza moZnost omezeni nezadoucich G&inkd.

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Symtuza pfevysuji jeho rizika a
mUZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Symtuza?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Symtuza, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Symtuza pribé&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Symtuza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Symtuza

Pripravku Symtuza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. zafi 2017.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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