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Evotaz(atazanaviras / kobicistatas)
Evotaz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Evotaz ir kam jis vartojamas?

Evotaz - tai antivirusinis vaistas, kartu su kitais vaistais skiriamas suaugusiesiems ir ne maziau kaip
35 kg sveriantiems 12 mety ir vyresniems paaugliams, uzsikrétusiems I tipo Zzmogaus imunodeficito
virusu (ZIV-1). ZIV-1 - tai virusas, kuris sukelia jgytajj imunodeficito sindroma (AIDS).

Evotaz sudétyje yra veikliyjy medziagy atazanaviro ir kobicistato. Sis vaistas skirtas vartoti, tik kai
manoma, kad infekcija néra atspari atazanavirui.

Kaip vartoti Evotaz?

Evotaz galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu gali pradéti tik ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas. Gaminamos Evotaz tabletés, kuriy sudétyje yra atazanaviro ir kobicistato.
Rekomenduojama vaisto doze yra viena tableté per parg, vartojama su maistu.

Kaip veikia Evotaz?

Evotaz sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagu, atazanaviro ir kobicistato. Atazanaviras yra proteazés
inhibitorius, kuris slopina ZIV fermento, vadinamo ZIV proteaze, veikima. Virusui reikia ZIV proteazés,
kad galéty pasigaminti daugiau virusy. Kai Sis fermentas slopinamas, virusas negali daugintis, ir jo
plitimas organizme sulétéja. Kobicistatas veikia kaip poveik| stiprinanti medziaga - jis didina
atazanaviro koncentracijg kraujyje, sulétindamas jo skilimg, o taip atazanaviro antivirusinis poveikis
sustipréja.

Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Evotaz sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir neleidzia jam
didéti. Evotaz nei$gydo ZIV infekcijos, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Veikliosios Evotaz medziagos jau jregistruotos ES kaip atskiri vaistai: atazanaviras platinamas prekiniu
pavadinimu Reyataz, o kobicistatas — Tybost.
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Kokia Evotaz nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi jau buvo jrodyta, kad ir atazanaviras, ir kobicistatas veiksmingi gydant ZIV-1 infekcija, ir
iregistruoti pagal ZIV-1 infekcijos gydymo indikacija, atlikti tik tyrimai, skirti jrodyti, kad vartojant
Evotaz, kraujyje susidaranti atazanaviro koncentracija yra panasi | koncentracija, kuri susidaro
vartojant Sias dvi veikligsias medziagas atskirai arba atazanavirg vartojant kartu su kitu poveikj
stiprinanciu vaistu ritonaviru (pripazintas vaisty derinys).

Be to, kartu su kobicistatu vartojamo atazanaviro poveikis buvo vertinamas viename pagrindiniame
tyrime, kuriame dalyvavo 698 anksciau negydyti, ZIV infekuoti pacientai. Atazanaviras ir kobicistatas
buvo lyginami su atazanaviru ir ritonaviru; visi pacientai taip pat vartojo vaistus nuo Z1V -
emtricitabing ir tenofoviro dizoproksilj. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje
ZIV-1 kiekis (dar vadinamas virusiniu kriiviu) per 48 gydymo savaites sumazéjo iki maziau nei

50 kopijy viename mililitre, dalis. IS viso toks sumazéjimas nustatytas 85 proc. (293 i 344)
atazanaviru ir kobicistatu gydyty pacienty, palyginti su 87 proc. (304 i$ 348) atazanaviru ir ritonaviru

gydyty pacienty.

Atazanaviro ir kobicistato vartojimas taip pat buvo vertinamas tyrime su 14 12-17 mety amziaus
paaugliy, sverusiy bent 35 kg, kuriy ZIV infekcija buvo gerai kontroliuojama trijy vaisty nuo ZIV
deriniu, kuriame buvo du nukleozidy atvirkstinés transkriptazeés inhibitoriy (NATI) klasés vaistai. Be
dvieju NATI, pacientai vartojo atazanaviro ir kobicistato derinj. Per 48 savaites pasiekta gera Z1vV
infekcijos kontrolé (t. y. virusinis krivis buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml) 93 proc. (13 i$ 14) pacienty.

Kokia rizika siejama su Evotaz vartojimu?

Dazniausi Evotaz Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
gelta, pasireiskianti pageltusiais akiy obuoliais, ir pykinimas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Evotaz, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Evotaz negalima vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny funkcijos
sutrikimy. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, vartojantiems tam tikrus vaistus, dél galimos jy
sqveikos, kuri gali biiti Zalinga. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Evotaz buvo registruotas ES?

Irodyta, kad abi veikliosios medziagos yra veiksmingos, ir Evotaz gali biti naudinga alternatyva
atazanavirui, vartojamam kartu su poveikj stiprinandiu ritonaviru. Vienos tabletés forma vartojama
atazanaviro ir kobicistato derinj gali bati lengviau dozuoti. Taip pat jrodyta, kad Evotaz yra veiksmingas
paaugliams, kuriy ZIV infekcija gerai kontroliuojama taikant esama gydyma. Evotaz sukeliami
nepageidaujami reiskiniai panasis | nepageidaujama poveikj, kuris pasireiSkia vartojant atskirus
vaistus.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Evotaz nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Evotaz
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo vaistai nuo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Evotaz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Evotaz Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Evotaz

Evotaz buvo registruotas visoje ES 2015 m. liepos 13 d.

Daugiau informacijos apie Evotaz rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-06.
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