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Vocabria (cabotegravirum)
Prehled pro pripravek Vocabria a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vocabria a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Vocabria se pouziva spolecné s jinym IéCivem zvanym rilpivirin k 1é¢bé dospélych nakazenych
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskaného selhani
imunity (AIDS). Pouziva se u dospélych, jejichz infekce je udrzovana pod kontrolou pomoci jinych
antiretrovirovych 1é¢ivych pripravkl (lécivych pFipravk{ proti HIV).

Pfipravek Vocabria obsahuje léCivou latku kabotegravir.
Jak se pripravek Vocabria pouziva?

Pripravek Vocabria je k dispozici ve formé tablet ur¢enych k podani Usty a ve formé injekéni suspenze
s prodlouZzenym uvolfiovanim. ,ProdlouZené uvolnovani® znamena, ze léCiva latka se po injek¢nim
podani uvolfiuje pomalu, a to po dobu nékolika tydnl. Injekci podavéa Iékar nebo zdravotni sestra, a to
do svalu na boku nebo do hyzdového svalu.

Pfed zahdajenim lé¢by se |ékar ujisti, Ze pacient souhlasi se schématem podavani injekci, protoze je
dllezité virus udrzovat pod kontrolou a pokud by doslo k vynechani davek, hrozi riziko zvyseni hladin
viru nebo rozvoje rezistence viru viéi 1é¢bé.

Tablety kabotegraviru a rilpivirinu se uzivaji Usty jednou denné po dobu jednoho mésice, pfricemz poté
se jednou za mésic nebo dva mésice podavaji injekce pfipravku Vocabria a rilpivirinu.

Pokud dojde k ukonceni Ié¢by pFipravkem Vocabria, musi byt za u¢elem minimalizace rizika rozvoje
rezistence viru vQéi 1é¢bé zahajena jina Ié¢ba k potlaéeni viru.

Vydej pripravku Vocabria je vazan na lékarsky predpis. Mél by ho predepisovat lékar, ktery ma
zkusenosti s [é¢bou infekce HIV.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vocabria, véetné schématu podavani injekci, naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Vocabria plsobi?

PFipravek Vocabria je inhibitor integrazy. Jedna se o léCivy pfipravek, jenz blokuje enzym zvany
integraza, ktery virus potfebuje k vytvareni vlastnich novych kopii v téle. Blokovanim tohoto enzymu
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pripravek Vocabria uzivany v kombinaci s rilpivirinem snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jeho
hodnoty na nizké hladin&. Ptipravek Vocabria infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mdze oddalit poskozeni
imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Vocabria byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Vocabria uzivany spolec¢né s rilpivirinem byl ve tfech hlavnich studiich, do kterych byli
zarazeni pacienti s infekci HIV-1, pfi udrzovani hladiny HIV-1 v krvi (virové zatéze) pod stanovenou
urovni (méné nez 50 kopii HIV-1 RNA na ml) stejné ucinny jako jiné 1écCivé pripravky proti HIV. Do
téchto studii byli zafazeni pacienti, ktefi dosud neuzivali 1éCivé pfipravky proti HIV nebo ktefi tyto
pfipravky jiz uZivali po dobu alespofi 6 mésicd.

Ve dvou studiich byli pacienti [éCeni pFipravkem Vocabria a rilpivirinem nebo kombinaci jinych 1éciv. Po
48 tydnech byla hladina HIV-1 nad stanovenou Urovni u 1,9 % (11 z 591) pacientd, jimZ byly jednou
mé&siéné podavany injekce pfipravku Vocabria a rilpivirinu, a u 1,7 % (10 z 591) pacientd uzivajicich
jind Iéciva.

Jedna studie prokazala, Ze injekce pfipravku Vocabria a rilpivirinu podavané jednou za mésic nebo
jednou za dva mésice byly podobné ucinné. Po 48 tydnech byla hladina HIV-1 nad stanovenou Urovni
pri podavani injekci jednou za dva mésice u 1,7 % (9 z 522) pacientl a pii podavani injekci jednou za
mésic u 1 % (5 z 523) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vocabria?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vocabria (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, bolest hlavy a horecka.

Pripravek Vocabria se nesmi podévat spolecné s karbamazepinem, oxkarbazepinem, fenobarbitalem,
fenytoinem (antiepileptiky) nebo s rifampicinem, rifapentinem (antibiotiky), protoze uvedena léciva
mohou vést ke snizeni hladiny tohoto Iécivého pfipravku v krvi, ¢imz se snizuje jeho Ucinnost.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Vocabria je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vocabria registrovan v EU?

Injekce pfipravku Vocabria podavané jednou za mésic nebo jednou za dva mésice mohou byt pro
pacienty pohodIn&jsi nez kazdodenni uzivani 1ékd. Studie prokazaly, Ze tento 1é¢ivy pripravek je pfi
udrzovani nizkych hladin viru stejné G¢inny jako jina standardni 1é¢iva. Je dilezité, aby pacienti
dodrzovali schéma podévani injekci, aby se zabranilo rozvoji rezistence viru vici 1é¢bé, pricemz po
uvedeni pfipravku na trh budou provedeny dalsi studie s cilem zjistit, zda k tomuto dochazi. Evropska
agentura pro lé¢ivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Vocabria pfevysuji jeho rizika a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

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

Spole¢nost, kterd pripravek Vocabria dodava na trh, provede dvé studie zamérené na zplsob pouzivani
piipravku a jeho ucinnost. Zkoumany budou také vysledky u pacientl, ktefi po 1é¢bé piipravkem
Vocabria pfejdou na jiné druhy IécCby.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Vocabria, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Vocabria priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vocabria jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vocabria

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