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(darunaviiri/kobisistaatti/emtrisitabiini/tenofoviirialafena
midi)

Yleistiedot Symtuzasta seka siitd, miksi se on hyvéksytty EU:ssa

Mita Symtuza on ja mihin sita kaytetaan?

Symtuza on virusladke, joka on tarkoitettu aikuisille ja (vahintdan 40 kg painaville) nuorille 12 vuoden
iasta alkaen ihmisen tyypin 1 immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon. HIV-1-virus
aiheuttaa hankinnaisen immuunikato-oireyhtyméan (AIDS).

Symtuzan sisaltamaéat vaikuttavat aineet ovat darunaviiri, kobisistaatti, emtrisitabiini ja
tenofoviirialafenamidi.

Miten Symtuzaa kaytetaan?

Symtuzaa saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laékari, jolla on
kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.

Symtuzaa on saatavana tabletteina. Yksi tabletti sisaltdd 800 mg darunaviiria, 150 mg kobisistaattia,
200 mg emtrisitabiinia ja 10 mg tenofoviirialafenamidia. Suositeltu annos on yksi tabletti
vuorokaudessa ruokailun yhteydessa.

Lisatietoja Symtuzan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Symtuza vaikuttaa?

Symtuza sisaltdd neljaa vaikuttavaa ainetta, jotka tehoavat eri tavoin HIV-infektioon:

e Darunaviiri on virusldaketyyppi, jota kutsutaan proteaasin estdjaksi. Se salpaa proteaasin, viruksen
entsyymin toiminnan. Virus tarvitsee tatéd entsyymia lisdantymiseen infektoimissaan soluissa.
Estamalla proteaasin toimintaa Symtuza vahentaa HIV-1-virusten maaraa veressa ja pitaa maaran
pienena.

e Kobisistaatti tehostaa darunaviirin vaikutusta hidastamalla darunaviirin hajoamista ja pidentaen
siten sen vaikutusaikaa elimistossa.
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e Tenofoviirialafenamidi on tenofoviirin "aihioladke”, joka muuntuu elimistdssé vaikuttavaksi aineeksi
nimeltd tenofoviiri. Tenofoviiri on kdanteiskopioijan estaja. Se estda entsyymin, kaanteiskopioijan,
toimintaa. Virus tarvitsee tatéd entsyymia voidakseen lisddntya.

e Emtrisitabiini on myo6s kdanteiskopioijan estdja, ja se vaikuttaa samoin kuin tenofoviiri.

Symtuza ei paranna HIV-1-infektiota tai AIDSia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelméan
vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Mita hyotya Symtuzasta on havaittu tutkimuksissa?

Koska Symtuzan sisdltamien yksittéisten vaikuttavien aineiden on osoitettu aikaisemmin olevan
tehokkaita ja ne on hyvaksytty HIV-infektion hoitoon, tehtyjen tutkimusten tarkoitus oli paaasiassa
osoittaa, ettd Symtuzan tuottamat vaikuttavien aineiden pitoisuudet veressa vastaavat vaikuttavia
aineita erikseen annettuina.

Lisdksi yhdessa paatutkimuksessa Symtuzaa verrattiin toiseen darunaviiria, kobisistaattia,
emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia siséltavaan virusladdkkeeseen. Tutkimuksessa oli mukana 153
aiemmin hoitamatonta HIV-infektiota sairastavaa aikuispotilasta. Tehon mittana oli viruskuorman
vaheneminen (HIV-1-virusten maara veressa) alle 50 kopioon/ml. Kaiken kaikkiaan 75 prosenttia
Symtuzaa saaneista potilaista (77 potilasta 103:sta) saavutti timan vdhenemisen 24 hoitoviikon
jalkeen, mika vastaa vertailuvalmistetta saaneiden osuutta, joka on 74 prosenttia potilaista (37
potilasta 50:st&).

Mita riskeja Symtuzaan liittyy?

Symtuzan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ripuli, pdédnsarky ja ihottuma. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Symtuzan
ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Symtuzaa ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. Sita ei saa my6skaan antaa
tiettyjen ladkkeiden kanssa, jotka voivat heikentdd Symtuzan tehoa, eikd myoskaan sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka voivat lisata vakavien haittavaikutusten riskia. Pakkausselosteessa on
lisdtietoja ladkkeista, joita ei saa kayttda Symtuzan kanssa.

Miksi Symtuza on hyvaksytty EU:ssa?

Symtuzan siséltamien vaikuttavien aineiden on jo osoitettu olevan tehokkaita yksittéin kaytettyina.
Niiden yhdistaminen yhteen tablettiin helpottaa hoitoa. Symtuzan on my6s osoitettu olevan yhta
tehokas kuin vastaavat yhdistelmalaakkeet, jotka sisaltavat tenofoviiridisoproksiilia
tenofoviirialafenamidin sijaan. Koska tenofoviirialafenamidi tehoaa pienemmalla annoksella kuin
tenofoviiridisoproksiili, Symtuzan haittavaikutukset voivat olla vahaisempia.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Symtuzan hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontéda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Symtuzan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Symtuzan kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Symtuzan kaytt6a koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Symtuzasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden

suojelemiseksi.
Muita tietoja Symtuzasta

Symtuza sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 21. syyskuuta 2017.

Lis&da tietoa Symtuzasta on saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/symtuza.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2019.
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