EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/413582/2020
EMEA/H/C/000707

Prezista (darunavir)
A Prezista-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Prezista és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A gyodgyszert a szerzett immunhidnyos szindrémat (AIDS) okozd human immundeficiencia virus 1-es
tipusaval (HIV-1) fert6zott, legalabb 3 éves és legalabb 15 kg testsulyd betegek kezelésére
alkalmazzak alacsony dézisu ritonavirral és mas HIV-gydgyszerekkel kombinalva.

FelnGtteknél és serdll6knél (12 éves kortdl és legaldbb 40 kg testslly esetén) a Prezista-t egy masik
gyogyszerrel, a kobicisztattal, és mas HIV-gydgyszerekkel valé kombinaciéban is alkalmazzak a HIV-1
fert6zés kezelésére.

A Prezista hatéanyaga a darunavir.

Hogyan kell alkalmazni a Prezista-t?

A Prezista csak receptre kaphato, és a kezelést kizarélag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 egészséglgyi szakember kezdheti meg.

A Prezista-t szajon at, étkezés kézben vagy kézvetlenlil utana kell bevenni. A gyogyszert tabletta vagy
folyadék (oralis szuszpenzid) formajaban is forgalmazzak olyan betegek szamara, akik nem tudjak
lenyelni a tablettat. A gydgyszert mindig kobicisztattal (feln6ttek és serdlil6k esetében) vagy alacsony
dozisu ritonavirral (felnGttek és gyermekek esetében) és egyéb HIV-ellenes gydgyszerekkel egyiitt kell
szedni. Kobicisztattal egyltt alkalmazva a gydgyszert naponta egyszer kell bevenni; ritonavirral egyutt
alkalmazva naponta egyszer vagy kétszer kell bevenni.

A Prezista adagja a korabbi HIV-kezeléstdl fiigg, attdl, hogy a virus rezisztens-e a gydgyszerre,
valamint a beteg életkoratdl, testsulyatdl és altalanos egészségi allapotatdl is fligg. A Prezista
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Prezista?

A Prezista hatéanyaga, a darunavir egy protedz-gatlo. A HIV-virus szaporodasaban részt vevé, proteaz
nevl enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasakor a virus nem szaporodik normalisan, igy
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a sokszorozddas liteme lelassul a szervezetben. A Prezista-val egyltt hatasfokozéjaként ritonavirt vagy
kobicisztatot alkalmaznak. Ezek a hatasfokozok lassitjak a darunavir lebomlasat, és ezaltal névelik a
darunavir szintjét a vérben. Ez lehet6vé teszi, hogy kisebb darunavir adaggal ugyanolyan virusellenes
hatdas legyen elérhet6.

A Prezista mas HIV-gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a
HIV-virus mennyiségét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de késlelteti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elényei voltak a Prezista alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A felnéttek bevonasaval végzett hat fé vizsgalat megallapitotta, hogy a Prezista hatésos a HIV-
fert6zés kontrollalasaban. A betegek mindegyik vizsgalatban mas HIV-gyogyszereket is kaptak. A
hatdsossag f6 mutatdja a HIV-virus szintjének (virusterhelés) valtozasa volt a betegek vérében.

e Az egyik vizsgalatban a hatasfokozé ritonavirral kiegészitett Prezista-t a hatasfokozo ritonavirral
kiegészitett lopinavirral (egy masik proteazgatléval) hasonlitottak 6ssze 691 olyan betegnél, akik
korabban nem részesliltek HIV elleni kezelésben. 48 hét elteltével a hatasfokozo ritonavirral
kiegészitett Prezista-t szed6 betegek 84%-anal a virusterhelés 50 kdépia/ml alatt volt (343-bdl 287)
szemben a hatasfokozé ritonavirral egyltt alkalmazott lopinavirt szed6 betegek 78%-aval (346-bdl
271).

e Harom vizsgalatot el6z6leg mar kezelt feln6ttek bevonasaval végeztek, akik naponta kétszer
600 mg Prezista-t kaptak. Az egyik vizsgalat a hatasfokozd ritonavirral kiegészitett Prezista-t a
hatasfokozd ritonavirral kiegészitett lopinavirral hasonlitotta 6ssze 604 olyan betegnél, akik
kordbban mar szedtek valamilyen HIV elleni gydgyszert. A hatasfokozé ritonavirral kiegészitett
Prezista-t szed6 betegek 77%-anal (274-bél 211 esetben) a virusterhelés 400 képia/ml alatt volt
48 hét elteltével, szemben a hatasfokozo ritonavirral kiegészitett lopinavirt szedd betegek 68%-
aval (280-bdl 189). A masik két vizsgalat a hatasfokozd ritonavirral kiegészitett Prezista-t olyan
mas proteazgatldkkal hasonlitotta 6ssze, amelyeket a beteg korabbi kezelései és a varhato valasz
alapjan valasztottak ki. Ezekbe 628 olyan beteget vontak be, akik korabban tobbféle HIV-ellenes
gyogyszert szedtek. A hatasfokozé ritonavirral kiegészitett Prezista jovahagyott dézisat szedd
betegek 70%-anal (131-bdl 92), mig a komparator proteazgatlokat szed6 betegek 21%-anal (124-
bdl 26) cstkkent a virusterhelés legaldbb 90%-kal 24 hét elteltével.

e Az 0todik vizsgalatot, amelyben 590, korabban mar kezelt felnétt vett részt, és az eredmények
alapjan a napi egyszer alkalmazott 800 mg Prezista ugyanolyan hatasos volt, mint a napi kétszer
alkalmazott 600 mg Prezista: 48 hét elteltével a napi egyszeri 800 mg Prezista-t szed6 betegek
72%-anal a virusterhelés 50 kdépia/ml alatt volt (294-bd6l 212) szemben a napi kétszeri 600 mg
Prezista-t szed6 betegek 71%-aval (296-bdl 210).

e A hatasfokozd kobicisztattal kombinacidoban alkalmazott Prezista-t egy vizsgalatban értékelték 313
olyan felnGtt beteg bevonasaval, akik valamennyien napi egyszeri 800 mg Prezista-t és 150 mg
kobicisztatot kaptak két masik HIV-gydgyszer mellett. A vizsgalatban korabban kezelt és korabban
HIV-gyogyszereket nem kapott betegek egyarant részt vettek. A betegek mintegy 81%-anal (313
betegbdl 253) 48 hét elteltével 50 kdpia/ml ala csokkent a virusterhelés.

Ezenkivll a hatdsfokozo ritonavirral kiegészitett Prezista-t 101, korabban mar kezelt, 3-18 év kozotti
gyermeknél, valamint 12, kordbban nem kezelt, 12-18 év kozotti és legalabb 40 kg testtémegd
gyermeknél is vizsgaltak.

e A Prezista a kordbban mar kezelt gyermekeknél hatasosnak bizonyult a HIV fert6zés
kontrollalasaban: A 6 év feletti gyermekek 74%-anal (80-bdl 59-nél) kovetkezett be legalabb 90%-
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os csokkenés a virusterhelésben 24 hetes kezelés utan; a 3-6 évesek 81%-anal (21-bol 17-nél)
volt 50 képia/ml alatt a virusterhelés 48 hét elteltével.

¢ A korabban nem kezelt gyermekekre vonatkozé vizsgalatban 48 hetes kezelést kdvetéen a betegek
83%-anal (12-bél 10-nél) volt 50 képia/ml-nél alacsonyabb a virusterhelés.

A kobicisztat hatasfokozo ritonavirral kiegészitett Prezista vérben mért szintje felnétteknél és
serdul6knél hasonldnak bizonyult, ezért hatasossaga varhatdéan hasonlé lesz. Egy, kordbban mar kezelt
gyermekek és serdll6k bevonasaval végzett vizsgalat sordn 7, 12-16 év kozotti, legaldbb 40 kg
testtomegl beteg vett részt, akik kobicisztatot és Prezista-t kaptak, 6 beteg esetében a virusterhelés
48 hetes kezelés utan 50 kdépia/ml ald csokkent.

Milyen kockazatokkal jar a Prezista alkalmazasa?

FelnGttek esetében a Prezista leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet)
a hasmenés, a hanyinger és hanyas, a fejfajas és a kiltés. A Prezista alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Prezista nem alkalmazhat6 sulyosan csokkent majfunkcidju betegeknél, illetve olyan betegeknél, akik
olyan gyogyszereket szednek, amelyek a gydgyszer hatasat csékkenthetik, vagy sulyos
mellékhatasokat okoznak, ha Prezista-kombinaciokkal egyUtt alkalmazzak. Ezeknek a gydgyszereknek
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Prezista forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Prezista alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Prezista biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Prezista biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Prezista alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Prezista alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Prezista-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. februdr 12-én a Prezista az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Prezista-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2020.
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