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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Eviplera
emtricitabinum / rilpivirinum / tenofoviri disoproxilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Eviplera. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Eviplera.

Co je Eviplera?

Eviplera je IéCivy ptipravek, ktery obsahuje Iécivé latky emtricitabin (200 mg), rilpivirin (25 mg) a
tenofovir disoproxil (245 mg). Je k dispozici ve formé tablet.

Ve

K ¢emu se pripravek Eviplera pouziva?

PFipravek Eviplera se pouziva k 1é¢bé dospélych nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-
1), coz je virus, ktery zplsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pouzivd se vyhradné u pacientl, u kterych si virus nevybudoval rezistenci na urcité Iéky proti HIV
zvané nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, a sice tenofovir nebo emtricitabin, a jejichz
hladiny viru HIV v krvi (virova zatéz) nepresahuji hodnotu 100 000 HIV-1 RNA kopii/ml.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Eviplera pouziva?

Lécba pripravkem Eviplera by méla byt zahajena Iékarfem, ktery ma zkusenosti s 1éCbou infekce HIV.
Doporucena davka je jedna tableta jednou denné a musi se uzivat s jidlem.

Pokud je zapottebi, aby pacient prestal uzivat jednu z Iécivych latek, nebo je nutné davky IéCivych
latek upravit, mél by byt pacient preveden na samostatné |écCivé pripravky obsahujici emtricitabin,
rilpivirin nebo tenofovir disoproxil. Pokud se pfipravek Eviplera podava soubézné s rifabutinem, mél by
Iékaf na dobu soubézného uzivani rifabutinu pacientovi pfedepsat dodatecnych 25 mg rilpivirinu denné.
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Jak pripravek Eviplera plsobi?

Pfipravek Eviplera obsahuje tfi 1é¢ivé latky: emtricitabin, coz je nukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy, rilpivirin, coZ je nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy (NNRTI), a tenofovir
disoproxil, ktery je ,proléivem" tenofoviru, coZ znamena, Ze se v téle preménuje na lécivou latku
tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy.

Vsechny tfi l1éCivé latky blokuji ¢Cinnost reverzni transkriptazy, virového enzymu, ktery viru HIV-1
umoznuje mnozit se v bunkach, které infikoval. Blokovanim tohoto enzymu pfipravek Eviplera snizuje
mnozstvi HIV-1 v krvi a udrzuje jej na nizké Urovni. Pfipravek Eviplera infekci HIV-1 ani AIDS nelédi,
ale mze oddalit pogkozeni imunitniho systému a vyvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

V8echny tfi lé¢ivé latky jsou v EU jiz dostupné ve formé samostatnych Ié&ivych pfipravka.
Jak byl pripravek Eviplera zkouman?

PFipravek Eviplera byl zkouméan ve dvou hlavnich studiich u pacientl s HIV-1 bez piedchozi Ié¢by
infekce HIV. V prvni hlavni studii, do které bylo zafazeno 690 pacientd, byl pFipravek Eviplera
porovnavan s podobnou kombinaci, v niz byl namisto rilpivirinu podavan efavirenz. V druhé hlavni
studii, do které bylo zafazeno 678 pacientt, byl porovnavan rilpivirin s efavirenzem, pfi¢emz oba byly
uzivany s emtricitabinem a tenofovir disoproxilem nebo jinymi dvéma nukleotidovymi inhibitory
reverzni transkriptazy.

Hlavni méritko ucinnosti bylo zaloZzeno na sniZeni virové zatéze. Pacienti, ktefi po 48 tydnech lécby
vykazovali virovou zatéz mensi nez 50 kopii RNA viru HIV-1/ml, byli povaZovani za pacienty reagujici
na lécbu.

PFipravek Eviplera byl rovné? zkouman u 532 pacientd, ktefi byli pfevedeni z jejich stavajici 1é&by
infekce HIV na pripravek Eviplera. Jejich predchozi |é¢ba obsahovala bud dva nukleotidové inhibitory
reverzni transkriptazy a dalsi Iék proti HIV oznacovany jako potencovany inhibitor proteazy, nebo
IéCivy pripravek Atripla. Hlavni méFitko Ucinnosti bylo zalozeno na dlouhodobém snizeni virové zatéze.

Spolecnost dale predlozila studie prokazujici, Ze tableta s obsahem vSech tfi I1&Civych latek je pri
soub&Zném podavani za obdobnych podminek v téle vstfebana stejnym zplsobem jako samostatné
tablety.

Jaké prinosy pripravku Eviplera byly prokazany v prlibéhu studii?

Kombinace pfipravku Eviplera dosahovala pfi srovnani s kombinacemi obsahujicimi efavirenz dobrych
vysledkd. V prvni studii u dosud nelé¢enych pacientl reagovalo na Ié¢bu 83 % pacientd uzivajicich
kombinovany Ié&ivy ptipravek Eviplera ve srovnani s 84 % pacientl, ktefi uZivali kombinaci

s efavirenzem. Ve druhé studii na Ié&bu reagovalo 87 % pacientl ze skupiny uzivajici rilpivirin (jez
zahrnovala pacienty uzivajici kombinovany lécivy pripravek Eviplera). Ve skupiné uzivajici efavirenz na
lé¢bu reagovalo 83 % pacientd.

Obé studie posuzujici G¢inek prevedeni pacientl na lé¢bu pripravkem Eviplera prokazaly, Ze pfipravek
Eviplera byl stejné ucinny jako predchozi IéCba a udrzoval snizeni virové zatéze.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eviplera?

U pacientl bez ptedchozi 1é¢by infekce HIV byly nejéastéjsimi nezadoucimi G¢inky pFipravku Eviplera
(zaznamenanymi u vice nez 5 pacientll ze 100) nauzea (pocit nevolnosti), zavrat, neobvyklé sny,
bolest hlavy, prijem a nespavost. U pacient(, ktefi jiz podstoupili 1é¢bu infekce HIV, byly nej¢ast&jsimi
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nezadoucimi G¢inky (zaznamenanymi u vice neZ 2 pacientd ze 100) Unava, prijem, nauzea a
nespavost. Vzacné se u pacientl uzivajicich tenofovir disoproxil mohou objevit ledvinové potize.

U pacientd, ktefi trpi infekci HIV a hepatitidou B, mGze pf¥i vysazeni pfipravku Eviplera dojit ke zhorgeni
jaternich obtizi.

Pripravek Eviplera se nesmi pouzivat s nasledujicimi Iécivy, protoze mohou vést ke snizeni hladiny
rilpivirinu v krvi a tim ke snizeni Gcinnosti pfipravku Eviplera:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (antiepileptika),
e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory protonové pumpy
pouzivané ke snizeni mnozstvi zaludecni kyseliny),

e systémovy dexamethason (steroidni protizanétlivy a imunosupresivni 1éCivy pFipravek) s vyjimkou
jednorazové davky,

e pripravky na bazi trezalky (rostlinné 1écivé pripravky pouzivané k 1é¢bé deprese a Uzkosti).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Eviplera je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Eviplera schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe pripravek Eviplera je stejné ucinny jako kombinace obsahujici
efavirenz. V &asnych stadiich 1é¢by také zplisobuje méné nezadoucich ucinkl a jeho ptinosem je
uzivani ve formé jedné tablety jednou denné. Vybor CHMP nicméné upozornil, Ze existuje urcité riziko
rozvoje rezistence HIV-1 vUdi rilpivirinu a Ze toto riziko se jevi jako nizsi u pacientd s mensi virovou
zatézi. Vybor CHMP proto usoudil, Ze pfinosy pfipravku Eviplera u pacientl s nizkou virovou zatézi HIV-
1 pfevysuji jeho rizika, a doporudil udéleni rozhodnuti o registraci pro tuto skupinu pacientd.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Eviplera?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Eviplera, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Eviplera

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Eviplera platné v celé Evropské unii dne
28. listopadu 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Eviplera je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Eviplera naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2016.
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