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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Stribild

elvitegravir / kobicisztat / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil

Ez a dokumentum a Stribild-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutatéonak a Stribild
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Stribild alkalmazéasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Stribild és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Stribild olyan gydgyszer, amely hatéanyagként elvitegravirt, kobicisztatot, emtricitabint és tenofovir-
dizoproxilt tartalmaz. A gyogyszert a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozé human
immundeficiencia virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott, legalabb 12 éves és legalabb 35 kg testsulyu
betegek kezelésére alkalmazzak. Kizarélag olyan betegeknél alkalmazzak, akik korabban nem kaptak
HIV-ellenes gyogyszereket, és akiknek a betegsége varhatéan nem rezisztens a Stribild-ben talalhaté
antiviralis szerekre; 18 év alatti betegeknél csak akkor alkalmazhatd, ha az egyéb HIV-ellenes
gyogyszerek a tenofovir-dizoproxil kivételével mellékhatasok miatt nem alkalmazhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Stribild-et?

A Stribild csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg. A Stribild tabletta formajaban (150 mg elvitegravir / 150 mg kobicisztat / 200 mg
emtricitabin / 245 mg tenofovir-dizoproxil) kaphat6. A javasolt adag napi egy tabletta, étkezés koézben
bevéve. Tovabbi informacid a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Hogyan fejti ki hatasat a Stribild?

A Stribild négy hatéanyagot tartalmaz. Az elvitegravir egy ugynevezett ,integraz inhibitor” tipusu
antiviralis szer. Az integraz nev(i HIV-1 enzimet gatolja, amely a virus szaporodasaban jatszik
szerepet, ezaltal csokkenti a virus normalis szaporodasi képességét és lelassitja a terjedését. A
kobicisztat feler@siti az eltegravir hatasait és meghosszabbitja azt az idét, amig az eltegravir kifejti
hatasat. A tenofovir-dizoproxil a tenofovir ,eléanyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben
alakul at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir és az emtricitabin szoros rokonsagban all6é antiviralis
szerek, Ugynevezett reverz transzkriptaz gatloék. Gatoljak a reverz transzkriptaz aktivitasat. Ezt az
enzimet a HIV-1 termeli, és lehetOvé teszi a virus szaporodasat a testben. A reverz transzkriptaz és az
integraz gatlasaval a Stribild csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1 mennyiségét a vérben.

A Stribild nem gyogyitja meg a HIV-1-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Stribild alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Stribild-et két f6 vizsgalatban tanulményoztdk 1422 olyan, HIV-1 fert6zott, feln6tt beteg
részvételével, akiket korabban nem kezeltek, és a Stribild-et mas HIV-ellenes gyogyszerekkel
hasonlitottak 0ssze. A hatdsossag fé6 mérészama a virusterhelés (a vérben Iévé HIV-1 virusok
mennyisége) cstkkenése volt. Azokat a betegeket, akiknél 48 hetes kezelés utan 50 HIV-1 RNS
képia/ml ala csokkent a virusterhelés, Ugy tekintették, hogy reagaltak a kezelésre.

Az els6 vizsgalatban 715 beteg részvételével a Stribild-et ritonavir, atazanavir, valamint egy (a
Stribild-ben is megtalalhatd) emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt tartalmazé gyégyszer
kombinacidjaval hasonlitottak dssze. 48 hét mulva a Stribild-del kezelt betegek hozzavetbleg 90%-a
(353-bdl 316) reagalt a kezelésre, a komparator kezelés esetében pedig a betegek korilbelil 87%-a
(355-bdl 308).

A masodik vizsgalatban 707 beteg részvételével a Stribild-et egy efavirenzet, emtricitabint és
tenofovir-dizoproxilt tartalmazé gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze. 48 hét mulva a Stribild-del kezelt
betegek hozzavetbleg 88%-a (348-bdl 305) reagalt a kezelésre, a komparator kezelés esetében pedig
a betegek korulbelll 84%-a (352-bdl 296).

Egy harmadik vizsgalat 50 olyan, 12-18 év kozo6tti serdiil6é részvételével, akiket korabban nem kezeltek
a HIV-1 miatt, azt igazolta, hogy a Stribild ennél a korcsoportnal is hatékony a virusterhelés
csokkentésében; 24 hét elteltével 88% (50-bll 44) reagalt a kezelésre, és a valasz fennallt 48 utan is.

Milyen kockazatokkal jar a Stribild alkalmazasa?

A Stribild leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger és a hasmenés, amelyek 10 beteg kozll tdbb mint
egynél jelentkezhetnek. A Stribild egyes komponenseit szedé betegeknél bizonyos ritka, de sulyos
mellékhatasokrél szamoltak be, beleértve a laktat acidozist (tdbblet tejsav jelenléte a vérben) és a
sulyos veseproblémakat, amelyek a csontokat is érinthetik. A Stribild alkalmazaséaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

A Stribild nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik vesetoxicitas miatt korabban abbahagytak a
tenofovir-dizoproxil-kezelést. A Stribild nem alkalmazhaté szamos egyéb gyogyszerrel egyutt, mivel
kolcsénhatasba Iéphet azokkal, ezaltal csékken a kezelés hatékonysaga vagy né a mellékhatasok
kockazata. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Stribild
EMA/643935/2017 Page 2/3



Miért engedélyezték a Stribild forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Stribild alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Nevezetesen az
Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Stribild elényds hatdsai a HIV virusterhelés
csokkentésében egyértelmlen beigazolddtak a vizsgalatokban, és megjegyezték, hogy elényds a napi
egyszeri alkalmazas. Az Ugynokség figyelembe vette a veséket érinté mellékhatdsok kockazatat is, és
azt javasolta, hogy a vesefunkciot gondosan értékelni kell, miel6tt a beteg elkezdi szedni a Stribild-et,
és ellendrizni kell azt a kezelés folyaman.

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

A Stribild-et forgalmazé vallalat biztositani fogja, hogy a Stribild-et varhatéan felir6, 6sszes orvost
ellassanak oktatasi anyagokkal, amelyek fontos biztonsagossagi informacidkat tartalmaznak. Ez
magaban foglalja a vesebetegség kockazatat felnétteknél és serdiil6knél, valamint a kockazat
csOkkentését célzd intézkedéseket, beleértve a betegek megfelel6 szlirését és ellendrzését.

A Stribild biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Stribild-del kapcsolatos egyéb informacio

2013.05.24-én az Eurépai Bizottsag a Stribild-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész terlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Stribild-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Stribild-del torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2017.
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