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Symtuza (Darunavir/Cobicistat/
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid)
Ubersicht tiber Symtuza und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Symtuza und wofur wird es angewendet?

Symtuza ist ein antivirales Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immundefizienz-Virus Typ 1
(HIV-1) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren (und mit einem Mindestgewicht von 40 kg).
HIV-1 ist ein Virus, welches das erworbene Immunschwachesyndrom (AIDS) verursacht.

Symtuza enthalt die Wirkstoffe Darunavir, Cobicistat, Emtricitabin und Tenofoviralafenamid.
Wie wird Symtuza angewendet?

Symtuza ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Therapie sollte von einem in der
Behandlung von HIV-Infektionen erfahrenen Arzt eingeleitet werden.

Symtuza ist als Tabletten erhaltlich, die je 800 mg Darunavir, 150 mg Cobicistat, 200 mg Emtricitabin
und 10 mg Tenofoviralafenamid enthalten. Die empfohlene Dosis betréagt einmal taglich eine Tablette,
die zu einer Mahlzeit eingenommen wird.

Weitere Informationen zur Anwendung von Symtuza entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden

Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Symtuza?

Symtuza enthéalt vier verschiedene Wirkstoffe, die auf unterschiedliche Weise gegen HIV wirken:

e Darunavir ist eine Art antivirales Mittel, das als ,,Protease-Hemmer* bezeichnet wird. Es hemmt die
Protease, ein Enzym des Virus, das seine Vermehrung in den infizierten Zellen ermdglicht. Durch
die Hemmung der Protease verringert Symtuza den HIV-1-Gehalt im Blut und halt ihn niedrig.

e Cobicistat wirkt als ,Verstarker* der Wirkung von Darunavir, indem es den Abbau von Darunavir
verlangsamt und dadurch dessen antivirale Wirksamkeit im Kdrper verlangert.

e Tenofoviralafenamid ist ein ,Prodrug”“ von Tenofovir, das heil3t, es wird im Kdrper zum Wirkstoff
Tenofovir umgewandelt. Tenofovir ist ein Reverse-Transkriptase-Hemmer, das heif3t, es blockiert
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die Aktivitat des Enzyms, der reversen Transkriptase, das das Virus zu seiner Vermehrung
bendétigt.

e Emtricitabin ist ebenfalls ein Reverse-Transkriptase-Hemmer und wirkt auf dieselbe Weise wie
Tenofovir.

Symtuza heilt weder die HIV-1-Infektion noch AIDS, kann jedoch die Schadigung des Immunsystems
und die Entwicklung von Infektionen und Krankheiten im Zusammenhang mit AIDS hinauszdgern.

Welchen Nutzen hat Symtuza in den Studien gezeigt?

Da fur die einzelnen Wirkstoffe von Symtuza bereits zuvor eine Wirksamkeit nachgewiesen worden war
und sie zur Anwendung bei der Behandlung von HIV-Infektionen zugelassen sind, wurden die Studien
vor allem durchgefuihrt, um nachzuweisen, dass Symtuza zu &hnlichen Spiegeln der Wirkstoffe im Blut
wie bei separater Verabreichung der Wirkstoffe fuhrt.

AuRerdem wurde Symtuza in einer Hauptstudie, an der 153 zuvor unbehandelte erwachsene Patienten
mit HIV teilnahmen, mit einem anderen antiviralen Arzneimittel verglichen, das Darunavir, Cobicistat,
Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil enthélt. Die Wirksamkeit wurde anhand einer Reduzierung der
Viruslast (der Menge von HIV-1 im Blut) auf weniger als 50 Kopien/ml gemessen. Insgesamt erzielten
75 % der Patienten, die Symtuza einnahmen (77 von 103 Patienten) diese Reduzierung nach

24 Wochen der Behandlung, ahnlich den 74 % der Patienten (37 von 50), die dies mit dem
Vergleichspraparat erreichten.

Welche Risiken sind mit Symtuza verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Symtuza (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen)
sind Diarrh6 (Durchfall), Kopfschmerzen und Hautausschlag. Die vollstandige Auflistung der im
Zusammenhang mit Symtuza berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Symtuza darf nicht von Patienten mit schweren Leberfunktionsstdrungen eingenommen werden. Es
darf auch nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln eingenommen werden, die die Wirksamkeit
von Symtuza reduzieren kénnen, sowie mit Arzneimitteln, die das Risiko schwerer Nebenwirkungen
erhdéhen kénnen. Weitere Informationen zu den Arzneimitteln, die nicht zusammen mit Symtuza
angewendet werden sollten, sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Symtuza in der EU zugelassen?

Die Wirkstoffe von Symtuza haben sich bereits bei Verabreichung als Einzelwirkstoffe als wirksam
erwiesen, und die Kombination der Wirkstoffe in einer einzigen Tablette vereinfacht die Behandlung.
Symtuza war zudem genauso wirksam wie ein adhnliches Kombinationsarzneimittel, das
Tenofovirdisoproxil statt Tenofoviralafenamid enthalt. Da Tenofoviralafenamid in einer niedrigeren
Dosis als Tenofovirdisoproxil wirksam ist, bietet Symtuza die Mdglichkeit geringerer Nebenwirkungen.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Symtuza
gegentuber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Symtuza ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmafllnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Symtuza, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Symtuza kontinuierlich tlberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Symtuza werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MalRnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen tber Symtuza

Symtuza erhielt am 21. September 2017 eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der gesamten
EU.

Weitere Informationen zu Symtuza finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/symtuza.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 07-2019 aktualisiert.
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