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Vitekta

elvitegravir

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacica (.PAR) de Vitekta. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitide 'uri ¢ictamen favorable para su
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de_ usc. Mo esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Vitekta.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Vitektajeiwariente debera leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmaceytico.

,Qué es Vitekta y para qué se uiiliza?

Vitekta es un medicamento antiviricd qua"Contiene el principio activo elvitegravir. Se utiliza en adultos
infectados por el virus de la inmunoderiiciencia humana tipo 1 (VIH-1), causante del sindrome de
inmunodeficiencia adquiriday(SIDA ). Se administra combinado con «inhibidores de la proteasa»,
medicamentos que se toman, Jjirto con ritonavir y con otros medicamentos antirretroviricos en
pacientes cuya en enfermesdaa no se espera que sea resistente al elvitegravir.

¢,COmMo se usaVitekta?

Vitekta solo sz2cdra dispensar con receta médica y debe iniciar el tratamiento un médico con
experiencia er) el tratamiento de las infecciones por VIH. Vitekta se presenta en comprimidos (85 y 150
mg); leadosis recomendada es un comprimido al dia, tomado con alimentos. La elecciéon de la dosis de
Vitalaa d2pendera de los otros medicamentos que se estén administrando al mismo tiempo. Vitekta se
tosha a la vez que un inhibidor de la proteasa de administracion diaria o bien con la primera dosis de
urvinhibidor de la proteasa de administracion cada 12 horas. Para mas informacioén, consulte el
prospecto.
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;,Como actua Vitekta?

El principio activo de Vitekta, el elvitegravir, es un tipo de agente antivirico denominado «inhibidor de
la integrasa». Bloquea la integrasa, una enzima que interviene en una fase de la reproduccion del VIH.
Cuando esta enzima se bloquea, el virus no puede reproducirse normalmente, por lo que la
propagacion de la infeccién se ralentiza.

Vitekta no cura la infeccion por el VIH-1 ni el SIDA, pero si puede frenar el deterioro del sistema
inmunitario y la aparicién de infecciones y enfermedades asociadas al SIDA.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Vitekta en los estudios realizadog?,

Vitekta se ha investigado en un estudio principal en el que participaron 712 pacientes con Vi'H-.» que
no se habian tratado anteriormente con un inhibidor de la integrasa. El criterio principal <e valoracién
de la eficacia se basé en la reduccién de los niveles de VIH en sangre (carga virica). /e considerd que
los pacientes respondian al tratamiento si alcanzaban una carga virica menor de 50 ccpias/ml después
de 48 semanas de tratamiento.

En este estudio, Vitekta fue al menos tan eficaz como el raltegravir (otro intibicor de la integrasa)
administrado en combinacién con otros medicamentos antirretroviricos/ Después de 48 semanas,
aproximadamente el 59 % de los pacientes tratados con Vitekta (2¢7 e 551) respondieron al
tratamiento, en comparacion con aproximadamente un 58 % desics alientes tratados con raltegravir
(203 de 351).

¢Cual es el riesgo asociado a Vitekta?

Los efectos adversos mas frecuentes de Vitekta (ghsarvados en hasta un paciente de cada 10) son
dolor de cabeza, dolor abdominal (dolor de estornigly), diarrea, vomitos, nauseas, sarpullido y
cansancio. Para consultar la lista completa ciesefectos adversos notificados sobre Vitekta, ver el
prospecto.

Vitekta no debe usarse junto con cie/tos,ifiedicamentos que pueden reducir su efectividad o aumentar
el riesgo de resistencia. La lista complicta de restricciones puede consultarse en el prospecto.

¢Por qué se ha aprohado Vitekta?

El Comité de Medicam(:pias de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de Vitekta
son mayores que stis Wiesgos y recomendo autorizar su uso en la UE. EI CHMP concluyé que los
beneficios de Vite'<taen la reduccion de los niveles de VIH en sangre se han demostrado claramente en
los estudios. Cgn respecto al perfil de seguridad del medicamento, este no ha dado lugar a reservas ya
que lostefe ctols adversos son comparables a los de otros medicamentos similares. El Comité también
obsenrsague la posibilidad de interaccidon con otros medicamentos es importante y asi se ha reflejado
en/a wafermacion sobre el producto.

; QUé medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Vitekta?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Vitekta se administra de una forma
lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospecto de Vitekta la informacidon sobre seguridad que incluye las precauciones
pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.
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Otras informaciones sobre Vitekta

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento Vitekta el 13 de noviembre de 2013.

El EPAR completo de Vitekta puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacion sobre el

tratamiento con Vitekta, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 11-2013.
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