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Tybost (cobicistatum)
Prehled pro pripravek Tybost a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tybost a k ¢emu se pouziva?

Tybost je |éCivy pfipravek urceny k 1éCbé dospélych a dospivajicich od 12 let véku (a s télesnou
hmotnosti presahujici urcity limit) nakazenych virem HIV-1, coZ je virus zpUsobujici syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS).

P¥ipravek Tybost nelé&i pfimo infekci HIV, ale podava se k posileni G¢inkl atazanaviru nebo
darunaviru, které se pouzivaji spolu s dalsSimi standardnimi I&éCivymi pFipravky k 1é¢bé HIV-1.

Obsahuje Iécivou latku kobicistat.

Ve

Jak se pripravek Tybost pouziva?

Pripravek Tybost je dostupny ve formé tablet (150 mg). Doporucena davka je jedna tableta denné
uzivana spolu s jidlem. Pripravek Tybost se podava spole¢né s 300 mg atazanaviru jednou denné

(u pacientd s t&lesnou hmotnosti nejméné 35 kg) nebo 800 mg darunaviru jednou denné (u pacientd
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg).

Vydej pripravku Tybost je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti
s lécbou infekce HIV. Vice informaci o pouzivani pfipravku Tybost naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Tybost plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Tybost, kobicistat, blokuje tcinek skupiny jaternich enzym@ zvanych CYP3A,
které se podileji na odbouravani 1é&ivych pFipravkd v téle. Blokovanim enzymi CYP3A ptipravek Tybost
zpomaluje rychlost odbourdvéni atazanaviru a darunaviru, coz prodluzuje dobu plsobeni téchto latek
v téle.

Pfipravek Tybost se uZiva spolu s atazanavirem nebo darunavirem, coZ jsou inhibitory proteaz: blokuji
enzym zvany protedza, ktery se podili na mnozeni viru HIV-1. Jestlize je enzym blokovan, virus se
nemuZe mnoZit jako za b&Znych okolnosti, ¢&imZ se zpomaluje $ifeni infekce.
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Lécba pripravkem Tybost a atazanavirem nebo darunavirem infekci virem HIV-1 ani AIDS nevylédi, ale
v kombinaci s dalsimi standardnimi Ié¢ivymi pFipravky proti HIV-1 m{Ze oddalit poskozeni imunitniho
systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Tybost byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie u pacientl nakazenych virem HIV-1 prokdzala, Ze piipravek Tybost byl stejné G&inny jako
jiné lécCivo posilujici Ucinek 1é¢by s ndzvem ritonavir.

V této studii byly oba Ié&ivé pripravky pouzity k posileni G¢inkd atazanaviru v kombinaci s jinym
standardnim |éCivym pFipravkem proti HIV-1 obsahujicim emtricitabin a tenofovir. Po 48 tydnech
vykéazalo velmi nizkou hladinu viru HIV-1 (< 50 kopii RNA/ml) pfiblizné& 85 % pacientl uZivajicich
piipravek Tybost ve srovndni s priblizné 87 % pacientd uzivajicich ritonavir.

Z dal8ich Gdajd vyplynulo, Ze pfipravek Tybost byl G&inny jako 1é&ivo posilujici Uginek atazanaviru nebo
darunaviru u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tybost?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tybost (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) pfi
jeho podavani spolu s atazanavirem jsou ocni ikterus (zezloutnuti bélma oci), nauzea (pocit na
zvraceni) a Zloutenka (zeZloutnuti kize a o¢&f). Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ ptipravku Tybost je
uveden v pribalové informaci.

PFipravek Tybost se nesmi uZivat spole¢né s fadou dalsich Ié¢ivych pfipravkd, které ovliviiuji zptsob,
jakym je pripravek Tybost odbourdvan, nebo jejichz Gcinek je ptipravkem Tybost ovlivnén. Upiny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tybost registrovan v EU?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Tybost je v rdmci posileni G¢inkd atazanaviru stejné Géinny jako
ritonavir, pri¢emz na zaéklad& udajl o vlivu pfipravku Tybost na hladiny darunaviru v té&le se podobny
ucinek predpoklada i u darunaviru. Navic neexistuji Zzadné obavy tykajici se bezpecnosti, které by
branily uzivani pfipravku Tybost spolu s atazanavirem nebo darunavirem.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tybost prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tybost?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Tybost, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Tybost pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tybost jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.



Dalsi informace o pfripravku Tybost

Pripravku Tybost bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. zafi 2013.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2020.
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