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Evotaz(atazanawir/kobicystat)
Przeglad wiedzy na temat leku Evotaz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Evotaz i w jakim celu sie go stosuje

Evotaz jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu zakazenia
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) u 0sdb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat
o masie ciata co najmniej 35 kg. HIV-1 to wirus wywotujacy zespot nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Evotaz sg atazanawir i kobicystat. Lek jest przeznaczony do
stosowania wylgcznie u pacjentow, u ktérych nie przewiduje sie wystepowania opornosci na
atazanawir.

Jak stosowac lek Evotaz

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia wirusem HIV. Lek Evotaz jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych atazanawir i
kobicystat. Zalecana dawka wynosi jedng tabletke na dobe, przyjmowang w trakcie positku.

Jak dziata lek Evotaz

Lek Evotaz zawiera dwie substancje czynne: atazanawir i kobicystat. Atazanawir jest inhibitorem
proteazy, ktéry blokuje dziatanie enzymu HIV, zwanego proteaza HIV. Wirus potrzebuje proteazy HIV,
aby wytwarzac¢ wiecej wirusow. Po zablokowaniu enzymu wirus nie moze namnazac sie i jego
rozprzestrzenianie sie w organizmie spowalnia. Kobicystat dziata jako ,,wzmacniacz”, zwiekszajacy
poziom atazanawiru we krwi poprzez spowalnianie jego rozpadu, co stymuluje dziatanie
przeciwwirusowe atazanawiru.

Lek Evotaz, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw wirusowi HIV, zmniejsza liczbe kopii
wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Nie leczy on zakazenia wirusem HIV, ale
moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen
i chordéb zwigzanych z AIDS.
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Substancje czynne leku Evotaz sg réwniez dostepne w UE jako osobne leki: atazanawir jest dostepny
pod nazwa Reyataz, a kobicystat pod nazwg Tybost.

Korzysci ze stosowania leku Evotaz wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze wczesniej wykazano skutecznos¢ atazanawiru i kobicystatu i sg one dopuszczone
do stosowania w leczeniu zakazenia wirusem HIV-1, badania przeprowadzono gtéwnie w celu
wykazania, ze lek Evotaz powoduje wystgpienie stezenia atazanawiru we krwi podobnego do
wywotywanego przez te dwie substancje czynne podawane oddzielnie lub przez atazanawir podawany z
innym lekiem wzmacniajacym jego dziatanie, rytonawirem (ustalone skojarzenie lekow).

Ponadto stosowanie atazanawiru z kobicystatem oceniano w jednym badaniu gtdéwnym z udziatem 698
pacjentéw z HIV, ktorzy nie byli wczesniej leczeni. Atazanawir i kobicystat porownywano z
atazanawirem i rytonawirem; wszyscy pacjenci otrzymywali takze leki przeciw wirusowi HIV -
emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw,
u ktérych liczba kopii wirusa HIV-1 we krwi (znana jako miano wirusa) zmniejszyta sie do mniej niz 50
kopii/ml po 48 tygodniach leczenia. Ogétem obnizenie to osiggnieto u 85% (293 z 344) pacjentow
leczonych atazanawirem i kobicystatem, co byto poréwnywalne z obnizeniem osiggnietym u 87% (304
z 348) pacjentdéw leczonych atazanawirem i rytonawirem.

Stosowanie atazanawiru z kobicystatem oceniano réwniez w badaniu z udziatem 14 nastolatkow w
wieku od 12 do 17 lat o masie ciata co najmniej 35 kg, u ktorych zakazenie HIV byto dobrze
kontrolowane za pomoca potaczenia trzech lekéow przeciw wirusowi HIV, ktére obejmowaty dwa z klasy
nukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NRTI). Pacjenci otrzymywali atazanawir z
kobicystatem oprocz dwéch istniejacych NRTI. Po 48 tygodniach zakazenie HIV pozostawato dobrze
kontrolowane (co oznacza, ze miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii/ml) u 93% (13 z 14) pacjentdw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Evotaz

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Evotaz (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 osoby na 10) to zéttaczka, ktdéra moze objawiac sie zéttym zabarwieniem oka, i nudnosci (mdtosci).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Evotaz znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Evotaz nie wolno stosowac u pacjentdw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Leku nie wolno réwniez podawac pacjentom stosujacym niektore leki ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia interakcji, ktére moga by¢ szkodliwe. Pelny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Evotaz w UE

Wykazano juz skutecznos$¢ obu substancji czynnych, a lek Evotaz moze by¢ przydatnym zamiennikiem
atazanawiru z rytonawirem stosowanym jako wzmacniacz. Potaczenie atazanawiru i kobicystatu w
jednej tabletce moze uprosci¢ schemat dawkowania. Wykazano réwniez skuteczno$¢ leku Evotaz u
mtodziezy, u ktorej zakazenie wirusem HIV jest dobrze kontrolowane w ramach istniejgcego leczenia.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Evotaz byty podobne do dziatan wystepujacych w
przypadku oddzielnych lekdw.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Evotaz przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Evotaz

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Evotaz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdow, dane o stosowaniu leku Evotaz sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Evotaz sq starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Evotaz

Lek Evotaz otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 lipca 2015 r.

Dalsze informacje na temat leku Evotaz znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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