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Rezolsta (darunavir/kobicistat)
Pregled informacija o lijeku Rezolsta i zasto je odobren u EU-u

Sto je Rezolsta i za $to se koristi?

Rezolsta se koristi za lijeCenje osoba zarazenih virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1), koji
uzrokuje sindrom steCene imunodeficijencije (AIDS). Daje se u kombinaciji s drugim lijekovima protiv
HIV-a za lijeCenje odraslih i djece u dobi od 6 godina i starijih (koji imaju najmanje 25 kg).

Rezolsta sadrzi djelatne tvari darunavir i kobicistat. Lijek se koristi samo u bolesnika koji prethodno
nisu lijeCeni od HIV-a ili u prethodno lijecenih bolesnika u kojih se oCekuje da bolest nece biti otporna
na darunavir te koji su dovoljno zdravi i u kojih je razina HIV-a ispod odredenog praga.

Kako se Rezolsta primjenjuje?

Rezolsta se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijecnik s iskustvom u lijeCenju infekcije
HIV-om. Lijek Rezolsta dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju jednom dnevno s hranom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Rezolsta procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Rezolsta?

Rezolsta sadrzi dvije djelatne tvari. Darunavir je inhibitor proteaze. On onemogucuje djelovanje
enzima proteaze, koji je virusu potreban kako bi stvarao svoje nove kopije. Kada se taj enzim blokira,
virus se ne umnozava normalno, Sto usporava njegovo Sirenje. Kobicistat djeluje kao ,pojacivac” i
poboljsava ucinke darunavira time sto produzuje vrijeme njegova djelovanja u tijelu.

Rezolsta u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a smanjuje koncentraciju HIV-a u krvi i odrzava
je na niskoj razini. Rezolsta ne lijeci infekciju HIV-om, ali moZe odgoditi oStec¢enje imunosnog sustava i
razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-om.

Darunavir je trenutacno odobren kao Prezista, a kobicistat kao Tybost.
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Koje su koristi od lijeka Rezolsta utvrdene u ispitivanjima?

Bududi da je i za darunavir i za kobicistat prethodno dokazano da su ucinkoviti i bududi da su odobreni
za lijeCenje infekcije HIV-om, ispitivanja su provedena uglavnom kako bi se utvrdilo da lijek Rezolsta
proizvodi slicne ucinke i razine darunavira u krvi kao i njegove dvije djelatne tvari kad se daju
odvojeno te sli¢no kao darunavir kad se daje s drugim pojacivacem, ritonavirom (ustaljena
kombinacija).

Osim toga, sigurnost i ucinkovitost darunavira i kobicistata u kombinaciji s drugim lijekovima protiv
HIV-a bile su predmet glavnog ispitivanja u kojem je sudjelovalo 313 odraslih osoba zarazenih HIV-om
koje nisu bile prethodno lijecene ili koje su bile lijecene i oekivalo se da njihova infekcija nece biti
otporna na darunavir. Ucinkovitost se mjerila na temelju smanjenja virusnog opterecenja (koli¢ine
virusa HIV-1 u krvi) na razinu ispod 50 kopija/ml. Taj je odgovor postignut u 258 bolesnika (82 %)
nakon 24 tjedna lijeCenja i u 253 bolesnika (81 %) nakon 48 tjedana, Sto je bilo usporedivo s
rezultatima za darunavir u kombinaciji s ritonavirom.

Dodatni podatci pokazali su da je primjenom darunavira i kobicistata postignuto i prihvatljivo
smanjenje viralnog opterecenja u adolescenata u dobi od 12 do 17 godina. Dodatni podatci pokazali su
da se darunavir i kobicistat slicno ponasaju u tijelu odraslih, adolescenata i djece u dobi od 6 godina i
starije; stoga se oCekuje da ¢e darunavir i kobicistat imati slican ucinak u tim dobnim skupinama.

Koji su rizici povezani s lijekom Rezolsta?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Rezolsta potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Rezolsta (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 10 osoba) ukljuc¢uju proljev,
mucninu, glavobolju i osip.

Najozbiljnije nuspojave bile su osip, dijabetes, preosjetljivost (alergijske reakcije), povracanje,
Stevens-Johnsonov sindrom (reakcija opasna po zivot sa simptomima sli¢cnima gripi i bolnim osipom
koji zahvaca kozu, usta, oci i genitalije) i sindrom imunosne rekonstitucije. U slu¢aju sindroma
imunosne rekonstitucije imunosni sustav bolesnika pocinje ponovo funkcionirati i bori se protiv
postojecih infekcija (koje uzrokuju upalu) pa moze napasti i zdravo tkivo kao Sto su jetra i Stitnjaca.

Lijek Rezolsta ne smiju uzimati bolesnici s ozbiljno smanjenom funkcijom jetre. Ne smije se uzimati ni
s odredenim drugim lijekovima jer oni mogu smanjiti ucinkovitost terapije ili izazvati jaCe nuspojave.

Zasto je lijek Rezolsta odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Rezolsta nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Prethodno je utvrdeno da su obje djelatne tvari
ucinkovite, a smatralo se da je njihova kombinacija u jednoj tableti prakti¢nija nego odvojena primjena
jer se na taj nacin smanjuje opasnost od pogreske. Nije bilo dokaza o neoCekivanim nuspojavama.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Rezolsta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rezolsta nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rezolsta kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Rezolsta paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Rezolsta

Za lijek Rezolsta izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
19. studenoga 2014.

ViSe informacija o lijeku Rezolsta dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 6. 2025.
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