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Evotaz (atazanavir / kobicisztat)
Az Evotaz-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Evotaz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Evotaz egy virusellenes gydgyszer, amelyet mas gydgyszerekkel kombinacidban alkalmaznak a
human immunhiany virus 1-es tipusa (HIV-1) altal okozott fert6zés kezelésére felnétteknél, valamint
12 éves és idOsebb, legalabb 35 kg testtomegl serdil6knél. A HIV-1 a szerzett immunhianyos
szindrémat (AIDS) okozd virus.

Az Evotaz hatdanyagai az atazanavir és a kobicisztat. A gydgyszer csak olyan betegeknél
alkalmazhatd, akiknek a fert6zése varhatéan nem rezisztens az atazanavirral szemben.

Hogyan kell alkalmazni az Evotaz-t?

Az Evotaz csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvosnak kell megkezdenie. Az Evotaz atazanavirt és kobicisztatot tartalmazo tabletta formajaban
kaphatd. A javasolt adag napi egy tabletta, étkezés kdzben bevéve.

Hogyan fejti ki hatasat az Evotaz?

Az Evotaz két hatdanyagot, atazanavirt és kobicisztatot tartalmaz. Az atazanavir egy proteaz inhibitor,
amely a HIV-protedz nevl HIV-enzim mlkodését gatolja. A virusnak a tovabbi virusok termeléséhez
HIV-protedzra van szliksége. Az enzim gatlasaval a virus nem képes szaporodni, igy lelassul a
szervezetben a terjedése. A kobicisztat ,hatasfokozdként” mikodik, amely noveli az atazanavir
vérszintjét azaltal, hogy lassitja annak lebomlasat, ami fokozza az atazanavir virusellenes hatasat.

Az Evotaz mas HIV-gydgyszerekkel egylitt alkalmazva csékkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1-es
virusok mennyiségét a vérben. Nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést, azonban késleltetheti az
immunrendszer kdrosodasat, valamint megel6zheti az AIDS-hez tarsulo fertézések és betegségek
kialakulasat.

Az Evotaz hatdanyagai az EU-ban klilonallé gydgyszerekként is kaphatdk: az atazanavir Reyataz, a
kobicisztat pedig Tybost néven.
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Milyen elényei voltak az Evotaz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel korabban mind az atazanavir, mind a kobicisztat esetében igazoltdk, hogy hatdsosak a HIV-1
fert6zés kezelésében és e javallatra megkaptak a forgalombahozatali engedélyt, a vizsgalatok foként
annak igazolasara iranyultak, hogy az Evotaz hasonld atazanavir vérszintet eredményez, mint a két
kulon alkalmazott hatdéanyag, illetve egy masik hatasfokozd gyogyszerrel, a ritonavirral egyditt
alkalmazott atazanavir (bevalt kombinacio).

Emellett az atazanavir kobicisztattal kombinaciéban térténd alkalmazasat egy f6 vizsgalatban
értékelték 698, olyan HIV-beteg bevonasaval, akiket kordabban nem kezeltek. Az atazanavir és
kobicisztat kombinaciot az atazanavir és ritonavir kombinacidval hasonlitottak 6ssze; minden beteg
emtricitabin és tenofovir-dizoproxil HIV-gydgyszereket is kapott. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a
betegeknek az aranya volt, akiknél a HIV-1 mennyisége a vérben (az Ugynevezett virusterhelés) 48
heti kezelést kdvetben 50 kdpia/ml ald csékkent. Osszességében az atazanavirral és kobicisztattal
kezelt betegek 85%-anal (344 betegbdl 293-nal) érték el ezt a csbkkenést. Ez 6sszehasonlithato volt
az atazanavir és ritonavir kombinacidval kezelt betegek 87%-a (348 betegbdl 304) estében megfigyelt
csokkenéssel.

Az atazanavir kobicisztattal egytt térténé alkalmazasat egy masik vizsgalatban is értékelték,
amelyben 14, 12 és 17 év kozo6tti, legaldbb 35 kg testsulyd serdlld vett részt, akiknek a HIV-fert6zése
transzkriptaz inhibitorok (NRTI) osztalyaba tartozott. A betegek a mar alkalmazott két NRTI mellett
atazanavirt és kobicisztatot is kaptak. 48 hét elteltével a HIV-fert6zés a betegek 93%-anal (14
betegbdl 13-nal) jol kontrollalt maradt (azaz a virusterhelés 50 kdpia/ml alatt volt).

Milyen kockazatokkal jar az Evotaz alkalmazasa?

Az Evotaz leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szem sargas
elszinez6désében megnyilvanuld sargasag és a hanyinger.

Az Evotaz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Az Evotaz mérsékelten vagy sulyosan csokkent majfunkciéju betegeknél nem alkalmazhaté. Bizonyos
gyogyszereket szedd betegek sem szedhetik, mert potencialisan kdros gyogyszerkdlcsonhatasok
fordulhatnak el6. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Evotaz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Mindkét hatéanyag hatasossagat bizonyitottak mar, és az Evotaz hasznos helyettesitdje lehet a
hatasfokozdként ritonavirral kiegészitett atazanavirnak. Az atazanavir és a kobicisztat kombinacidja
egyetlen tablettaban leegyszer(sitheti az adagolasi rendet. Az Evotaz hatasosnak bizonyult olyan
serdul6knél is, akiknél a HIV-fert6zés a mar folyamatban 1év6 kezeléssel jol kontrollalt. Az Evotaz
mellékhatdsai hasonldak voltak a kiilonalléd hatéanyagok alkalmazdsa soran tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Evotaz alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Evotaz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Evotaz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Evotaz alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Evotaz alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Evotaz-zal kapcsolatos egyéb informacio

2015. julius 13-an az Evotaz az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Evotaz-zal kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 06-2021.
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