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Tybost (kobicisztat)
A Tybost-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tybost és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tybost a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozd HIV-1 virussal fertézott felndttek és 12
éves és id6sebb (és egy bizonyos testsulyt meghaladd) serdlilék kezelésére alkalmazott gyogyszer.

A Tybost nem koézvetlenll a HIV virust kezeli, hanem az atazanavir vagy a darunavir hatasat noveli,
amelyeket a HIV-1 fert6zés kezelésére adott egyéb szokasos gydgyszerekkel egylitt alkalmaznak.

A gyodgyszer hatdéanyaga a kobicisztat.

Hogyan kell alkalmazni a Tybost-ot?

A Tybost tabletta (150 mg) formajaban kaphatd. A javasolt adag napi egy tabletta, étkezés kézben
bevéve. A Tybost-ot naponta egyszer 300 mg atazanavirral (a legalabb 35 kg testsulyu betegeknél),
vagy naponta egyszer 800 mg darunavirral (a legaldbb 40 kg testsulyl betegeknél) egylitt kell szedni.

A Tybost csak receptre kaphatd. A kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie. A Tybost alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tybost?

A Tybost hatdéanyaga, a kobicisztat, a CYP3A nev(i majenzimek mikodését gatolja, amelyek a
gyogyszerek szervezetben térténd lebontasdban vesz részt. A CYP3A-enzimek gatladsaval a Tybost
lelassitja az atazanavir és a darunavir lebontasat, és ezaltal meghosszabbitja hatoidejliket a
szervezetben.

A Tybost-ot atazanavirral vagy darunavirral egyitt alkalmazzak. Mindkett6 protedz-gatld, amelyek a
HIV-1 virus szaporodasaban résztvevé protedz nev(i enzimet gatoljak. Az enzim gatlasakor a virus nem
képes normalisan szaporodni, ami lelassitja a fert6zés terjedését.
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A Tybost-tal kiegészitett atazanavir vagy darunavir kezelés nem gydgyitja meg a HIV-1 fert6zést,
illetve az AIDS betegséget, de mas standard, HIV-1 elleni gydgyszerekkel kombinalva késleltetheti az
immunrendszer kdrosodasat, valamint az AIDS-szel 6sszefliggd fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Tybost alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A HIV-1 virussal fert6zott betegeknél végzett f6 vizsgalat alapjan a Tybost ugyanolyan hatékony volt,
mint egy masik hatasnéveld gyogyszer, a ritonavir.

Ebben a vizsgalatban mindkét gydgyszert az atazanavir hatdsanak novelésére alkalmaztak, mas
standard HIV-1 elleni, emtricitabin és tenofovir tartalmu gydgyszerrel kombinacidban. 48 hét utan a
Tybost-tal kezelt betegek korllbellil 85%-anal nagyon alacsony HIV-1 szintet (< 50 RNS kopia/ml)
észleltek, mig a ritonavir kezelésben részesilt betegeknél ez az arany kortlbelll 87% volt.

Tovabbi adatok azt mutattak, hogy a Tybost az atazanavirral vagy darunavirral kombinaciéban
alkalmazott hatdsnével6 gydgyszerként hatdsos volt 12 és 17 év kozo6tti serdil6knél.

Milyen kockazatokkal jar a Tybost alkalmazasa?

A Tybost leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) atazanavirral
egyutt alkalmazva a szemfehérje sargasaga, hanyinger és a sargasag (a bér és a szem besargulasa). A
Tybost alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Tybost nem szedhet6 egylitt szamos olyan gyogyszerrel, amelyek befolyasoljak a Tybost lebomlasat
vagy amelyek hatdsat a Tybost befolyasolja. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Tybost forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok alapjan a Tybost ugyanolyan hatékonyan fokozta az atazanavir hatasat, mint a ritonavir,
és a szervezetben a Tybost darunavir-szintre gyakorolt hatasaval kapcsolatos adatok alapjan hasonlo
hatas varhat6 a darunavir esetében is. Tovabba nem volt olyan biztonsdgossagi aggaly, amely a
Tybost atazanavirral vagy darunavirral egylttes alkalmazasat megakadalyozna.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tybost alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Tybost biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Tybost alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tybost alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.



A Tybost-tal kapcsolatos egyéb informacio

2013. szeptember 19-én a Tybost az Eurdpai Unid egész tertliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Tybost-tal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tybost.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 02-2020.
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