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Evotaz(atasanaviir/kobitsistaat)
Ulevaade ravimist Evotaz ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Evotaz ja milleks seda kasutatakse?

Evotaz on viirusvastane ravim, mida kasutatakse koos teiste ravimitega inimese immuunpuudulikkuse
1. tadpi viiruse (HIV-1) infektsiooni raviks taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel
kehamassiga vahemalt 35 kg. HIV-1 on viirus, mis pohjustab omandatud immuunpuudulikkuse
siindroomi (AIDS).

Evotaz sisaldab toimeainetena atasanaviiri ja kobitsistaati. Ravimit tohib kasutada ainult patsientidel,
kellel viirus eeldatavasti ei ole atasanaviiri suhtes resistentne.

Kuidas Evotazi kasutatakse?

Evotaz on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV-infektsiooni ravis kogenud arst. Evotazi
turustatakse tablettidena, mis sisaldavad atasanaviiri ja kobitsistaati. Soovitatav annus on (iks tablett
66paevas koos toiduga.

Kuidas Evotaz toimib?

Evotaz sisaldab kaht toimeainet: atasanaviiri ja kobitsistaati. Atasanaviir on proteaasiinhibiitor, mis
blokeerib HIV-enstiumi HIV-proteaasi. HIV-proteaas osaleb viiruse paljunemisel. Kui enstiiim on
blokeeritud, ei saa viirus paljuneda ning selle levik organismis aeglustub. Kobitsistaat suurendab
atasanaviiri sisaldust veres, aeglustades selle lagunemist, mis tugevdab atasanaviiri viirusvastast
toimet.

Koos teiste HIV-ravimitega vOetav Evotaz vahendab HIV-1 kogust veres ja hoiab selle sisalduse
vaikese. See ei tervenda HIV-infektsioonist ega AIDS-ist, kuid vdib immuunsiisteemi kahjustumist ning
AIDS-iga seotud infektsioonide ja haiguste tekkimist edasi llikata.

Evotazi toimeaineid turustatakse ELis ka eraldi ravimitena: atasanaviiri turustatakse ravimina Reyataz
ja kobitsistaati ravimina Tybost.
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Milles seisneb uuringute pohjal Evotazi kasulikkus?

Et nii atasanaviir kui ka kobitsistaat on mdlemad osutunud efektiivseks ja heaks kiidetud kasutamiseks
HIV-1 infektsiooni ravis, oli uuringute peamine eesmark tdendada, et Evotaz tekitab veres sarnase
atasanaviiri sisalduse kui kumbki toimeaine vdetuna eraldi v8i atasanaviir manustamisel koos teise
toimet voimendava ravimi ritonaviiriga (hasti tdendatud meditsiinilise kasutusega kombinatsioon).

Peale selle hinnati atasanaviiri kasutamist koos kobitsistaadiga Gthes pdhiuuringus, milles osales

698 varem ravimata HIV-patsienti. Atasanaviiri ja kobitsistaadi kombinatsiooni v&rreldi atasanaviiri ja
ritonaviiri kombinatsiooniga; kdik patsiendid said lisaks ka emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili
(samuti HIV-ravimid). Efektiivsuse pohinditaja oli nende patsientide protsent, kellel HIV-1 sisaldus
veres (viiruskoormus) oli 48 ravinadala jarel alla 50 koopia/ml. Atasanaviiri ja kobitsistaadiga ravitud
patsientidest saavutas sellise vahenemise kokku 85% (293 patsienti 344st), mis on vorreldav 87%-ga
atasanaviiri ja ritonaviiriga ravitud patsientidest (304 patsienti 348st).

Atasanaviiri kasutamist koos kobitsistaadiga hinnati ka uuringus, milles osales 14 noorukit vanuses 12-
17 aastat ja kehamassiga vahemalt 35 kg, kelle HIV-nakkus oli hasti ohjatud kolme HIV-ravimi
kombinatsiooniga, mis sisaldas kaht nukleosiidsete pddrdtranskriptaasi inhibiitorite klassi (NRTI)
kuuluvat ravimit. Patsiendid said lisaks kahele olemasolevale NRTI-ravimile atasanaviiri koos
kobitsistaadiga. 48 nddala jarel oli patsiente, kellel oli HIV-infektsioon hasti ohjatud (viiruskoormus oli
alla 50 koopia/ml), 93% (13 patsienti 14st).

Mis riskid Evotaziga kaasnevad?

Evotazi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on ikterus, mis vdib
avalduda silmavalgete kollasusena, ja iiveldus.

Evotazi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Evotazi ei tohi kasutada maksatalitluse mddduka voi raske hdirega patsiendid. Samuti ei tohi ravimit
vOimalike kahjulike koostoimete tottu votta patsiendid, kes kasutavad teatud muid ravimeid. Piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Evotaz ELis heaks kiideti?

Molema toimeaine efektiivsus on tdendatud ning Evotaz vdib olla atasanaviiri ja selle toimet
voimendava ritonaviiri kombinatsioonravi kasulik asendusvariant. Sama tabletina manustatav
atasanaviiri ja kobitsistaadi kombinatsioon vGib lihtsustada annustamisskeemi. Evotaz on osutunud
efektiivseks ka noorukitel, kelle HIV-nakkus allub olemasolevale ravile hasti. Evotazi kdrvalnahud
sarnanesid ravimite eraldi votmisel taheldatutega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Evotazi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Evotazi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Evotazi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Evotazi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Evitazi kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Evotazi kohta

Evotaz on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. juulil 2015.
Lisateave Evitazi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06.2021
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