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Evotaz (atazanavir/cobicistat) 
En oversigt over Evotaz, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Evotaz, og hvad anvendes det til? 

Evotaz er et antiviralt lægemiddel, der anvendes sammen med andre lægemidler til behandling af 
infektion med humant immundefektvirus type 1 (hiv-1) hos voksne og hos unge i alderen 12 år og 
derover, som vejer mindst 35 kg. Hiv-1 er et virus, der forårsager erhvervet immundefektsyndrom 
(aids). 

Evotaz indeholder de aktive stoffer atazanavir og cobicistat. Lægemidlet er kun beregnet til patienter, 
hvis infektion ikke forventes at være resistent over for atazanavir. 

Hvordan anvendes Evotaz? 

Evotaz fås kun på recept, og behandlingen bør indledes af en læge, der har erfaring med behandling af 
hiv-infektioner. Evotaz findes som tabletter, der indeholder atazanavir og cobicistat. Den anbefalede 
dosis er én tablet om dagen, indtaget sammen med et måltid. 

Hvordan virker Evotaz? 

Evotaz indeholder to aktive stoffer: atazanavir og cobicistat. Atazanavir er en proteasehæmmer, der 
blokerer for hiv-enzymet hiv-protease og forhindrer det i at virke. Virusset har brug for hiv-protease til 
at danne flere virusser. Når enzymet er blokeret, kan virusset ikke reproducere sig selv. Derved 
bremses dets spredning i kroppen. Cobicistat virker som en "booster", der øger mængden af 
atazanavir i blodet ved at bremse dets nedbrydning. Derved "boostes" atazanavirs antivirale virkning. 

Evotaz taget sammen med andre hiv-lægemidler reducerer mængden af hiv-1 i blodet og holder 
virusset på et lavt niveau. Det helbreder ikke hiv-infektion, men kan udsætte den skade på 
immunsystemet og de infektioner og sygdomme, der er forbundet med aids. 

De aktive stoffer i Evotaz er også tilgængelige i EU som individuelle lægemidler — atazanavir som 
Reyataz og cobicistat som Tybost. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Evotaz? 

Da atazanavir og cobicistat begge tidligere har vist sig at være effektive og er godkendt til behandling 
af hiv-1-infektion, har formålet med studierne primært været at påvise, at Evotaz frembragte en 
tilsvarende mængde atazanavir i blodet som de to aktive stoffer indgivet separat og atazanavir 
indgivet med en anden booster, ritonavir (en anerkendt kombination). 

Dertil kommer, at brug af atazanavir i kombination med cobicistat er blevet vurderet i et hovedstudie 
med deltagelse af 698 hiv-patienter, som ikke før havde været i behandling. Atazanavir og cobicistat 
blev sammenlignet med atazanavir og ritonavir. Alle patienter fik også hiv-lægemidlerne emtricitabin 
og tenofovirdisoproxil. Virkningen blev hovedsageligt målt på andelen af patienter, hos hvem 
mængden af hiv-1 i blodet (virusbelastningen) faldt til under 50 kopier/ml efter 48 ugers behandling. 
Samlet set blev dette fald påvist hos 85 % (293 ud af 344) af de patienter, der blev behandlet med 
atazanavir og cobicistat, og hos 87 % (304 ud af 348) af de patienter, der blev behandlet med 
atazanavir og ritonavir. 

Brugen af atazanavir i kombination med cobicistat er også blevet vurderet i et studie med deltagelse af 
14 unge i alderen 12-17 år med en vægt på mindst 35 kg, hvis hiv-infektion var under kontrol med en 
kombination af tre hiv-lægemidler, herunder to af klassen nukleoside reverse transkriptasehæmmere 
(NRTI). Patienterne fik atazanavir med cobicistat ud over de to eksisterende NRTI'er. Efter 48 uger var 
hiv-infektionen fortsat under kontrol (dvs. virusbelastningen var under 50 kopier/ml) hos 93 % (13 ud 
af 14) af patienterne. 

Hvilke risici er der forbundet med Evotaz? 

De hyppigste bivirkninger ved Evotaz (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er 
gulsot, der kan vise sig ved gulfarvning af øjnene, og kvalme. 

Den fuldstændige liste over indberettede bivirkninger ved Evotaz fremgår af indlægssedlen. 

Evotaz må ikke tages af patienter med let til svært nedsat leverfunktion. På grund af risikoen for 
skadelige kombinationseffekter må det heller ikke tages af patienter, der anvender visse lægemidler. 
Den fuldstændige liste over begrænsninger fremgår af indlægssedlen. 

Hvorfor er Evotaz godkendt i EU? 

De to aktive stoffer har allerede vist sig at være effektive, og Evotaz kan være en nyttig erstatning for 
atazanavir med ritonavir som booster. Kombinationen af atazanavir og cobicistat i en enkelt tablet kan 
potentielt forenkle doseringen. Evotaz har også vist sig effektivt hos unge, hvis hiv-infektion er under 
kontrol med eksisterende behandling. Bivirkningerne ved Evotaz svarede til bivirkningerne ved de 
enkelte lægemidler. 

Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Evotaz opvejer risiciene, og 
at det kan godkendes til anvendelse i EU. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Evotaz? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Evotaz. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende brugen af Evotaz løbende overvåget. Formodede 
bivirkninger ved Evotaz vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige forholdsregler for at 
beskytte patienterne. 
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Andre oplysninger om Evotaz 

Evotaz fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. juli 2015. 

Yderligere information om Evotaz findes på agenturets websted under: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz. 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 06-2021. 
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