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Prezista (darunawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Prezista i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Prezista i w jakim celu sie go stosuje

Lek Prezista jest stosowany w skojarzeniu z rytonawirem w matej dawce i innymi lekami przeciw
zakazeniu wirusem HIV w leczeniu pacjentéw w wieku od 3. roku zycia (o masie ciata co najmniej

15 kg), zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) - wirusem, ktéry wywotuje
zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

U oséb dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat i o masie ciata co najmniej 40 kg) lek
Prezista stosuje sie réwniez z innym lekiem, kobicystatem, w skojarzeniu z innymi lekami przeciw
wirusowi HIV do leczenia zakazenia wirusem HIV-1.

Substancjg czynng zawartg w leku Prezista jest darunawir.
Jak stosowac lek Prezista

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac fachowy pracownik opieki zdrowotnej,
majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen HIV.

Lek Prezista przyjmuje sie doustnie podczas positku lub bezposrednio po nim. Lek jest dostepny w
postaci tabletek albo ptynu (zawiesiny doustnej) dla pacjentéw niezdolnych do potykania tabletek. Lek
przyjmuje sie zawsze w skojarzeniu z kobicystatem (u os6b dorostych i miodziezy) lub z rytonawirem w
niskiej dawce (u osdb dorostych i dzieci) oraz z innymi lekami przeciw HIV. W skojarzeniu z
kobicystatem lek przyjmuje sie raz na dobe, a w przypadku stosowania z rytonawirem lek przyjmuje
sie raz lub dwa razy na dobe.

Dawka leku Prezista zalezy od wczesniej stosowanego leczenia przeciw HIV, opornosci wirusa na lek,
wieku, masy ciata i ogdlnego stanu zdrowia pacjenta. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Prezista znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Prezista

Substancja czynna leku Prezista, darunawir, jest inhibitorem proteazy. Substancja ta blokuje dziatanie
enzymu zwanego proteazg, ktéry bierze udziat w namnazaniu sie wirusa HIV. Po zablokowaniu tego
enzymu wirus nie namnaza sie we wtasciwy sposdb, co spowalnia jego rozprzestrzenianie sie w
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organizmie. W skojarzeniu z lekiem Prezista jako wzmacniacz stosowany jest albo rytonawir albo
kobicystat. Te leki wzmacniajace spowalniajg rozktad darunawiru, zwiekszajac jego poziom we krwi.
Pozwala to na uzyskanie takiego samego dziatania przeciwwirusowego przy zastosowaniu nizszej dawki
darunawiru.

Lek Prezista, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV, zmniejsza liczbe kopii wirusa
HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Prezista nie leczy zakazenia HIV, ale opdznia niszczenie
uktadu odpornosciowego oraz zapobiega rozwojowi zakazen i chordob zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Prezista wykazane w badaniach

W szesciu badaniach gtdwnych z udziatem os6b dorostych wykazano, ze lek Prezista skutecznie
utrzymuje zakazenie wirusem HIV pod kontrolg. We wszystkich badaniach pacjenci przyjmowali takze
inne leki przeciw HIV. Gtéwnymi kryteriami oceny skutecznosci byty zmiany liczby kopii wirusa HIV we
krwi (miano wirusa).

e W jednym badaniu dziatanie leku Prezista wzmocnionego rytonawirem poréwnywano z dziataniem
lopinawiru (inny inhibitor proteazy) wzmocnionego rytonawirem u 691 dorostych pacjentéw
nieleczonych wczesniej z powodu zakazenia wirusem HIV. Po 48 tygodniach u 84% (287 z 343)
pacjentéw przyjmujacych lek Prezista wzmocniony rytonawirem i u 78% (271 z 346) pacjentow
przyjmujacych lopinawir wzmocniony rytonawirem miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii/ml.

e W trzech badaniach uczestniczyly osoby doroste, ktére wczesniej przyjmowaty lek Prezista w dawce
600 mg dwa razy na dobe. W jednym badaniu poréwnywano lek Prezista wzmocniony rytonawirem
z lopinawirem wzmocnionym rytonawirem u 604 pacjentow, ktérzy w przesztosci przyjmowali leki
przeciw zakazeniu wirusem HIV. Po 48 tygodniach miano wirusa wynosito ponizej 400 kopii/ml u
77% (211 z 274) os6b przyjmujacych lek Prezista wzmocniony rytonawirem i u 68% (189 z 280)
0s0b otrzymujacych lopinawir wzmocniony rytonawirem. W pozostatych dwdch badaniach lek
Prezista wzmocniony rytonawirem poréwnywano z innymi inhibitorami proteazy wybranymi na
podstawie wczesniejszego sposobu leczenia pacjenta i przewidywanej odpowiedzi tgcznie u 628
pacjentow, ktorzy w przesztosci przyjmowali szereg lekow przeciw zakazeniu wirusem HIV.
Obnizenie miana wirusa o co najmniej 90% po 24 tygodniach wystgpito u 70% (92 z 131) os6b
przyjmujacych zatwierdzong dawke leku Prezista wzmocnionego rytonawirem oraz u 21% (26 z
124) 0s6b przyjmujacych poréwnawcze inhibitory proteazy.

e W pigtym badaniu obejmujgcym 590 wczesniej leczonych oséb dorostych wykazano, ze lek Prezista
w dawce 800 mg raz na dobe byt rownie skuteczny jak lek Prezista w dawce 600 mg dwa razy na
dobe: miano wirusa ponizej 50 kopii/ml odnotowano u 72% (212 z 294) przyjmujacych lek Prezista
w dawce 800 mg raz na dobe w poréwnaniu z 71% (210 z 296) oséb otrzymujacych lek Prezista w
dawce 600 mg dwa razy na dobe.

e Lek Prezista w skojarzeniu z lekiem wzmacniajagcym kobicystatem oceniano w badaniu z udziatem
313 dorostych pacjentéw, z ktérych wszyscy przyjmowali 800 mg leku Prezista i 150 mg
kobicystatu raz na dobe, a takze dwa inne leki przeciw zakazeniu wirusem HIV. Badanie
obejmowato zaréwno pacjentow wczesniej leczonych, jak i tych, ktérym wczesniej nie podawano
lekéw przeciw HIV. Po 48 tygodniach u okoto 81% (253 z 313) pacjentéw miano wirusa wynosito
ponizej 50 kopii/ml.

Lek Prezista wzmocniony rytonawirem badano réwniez u 101 wczesniej leczonych dzieci w wieku 3-18
lat oraz 12 wczesniej nieleczonych dzieci w wieku 12-18 lat o masie ciata co najmniej 40 kg.

e Lek Prezista skutecznie utrzymywat zakazenie wirusem HIV pod kontrolg u wczesniej leczonych
dzieci: u 74% (59 z 80) dzieci w wieku powyzej 6 lat odnotowano co najmniej 90% zmniejszenie
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miana wirusa po 24 tygodniach leczenia; u 81% (17 z 21) dzieci w wieku 3-6 lat miano wirusa po
48 tygodniach wyniosto ponizej 50 kopii/ml.

e W badaniu przeprowadzonym z udziatem wczes$niej nieleczonych dzieci, u 83% (10 z 12) pacjentéw
miano wirusa po 48 tygodniach leczenia wyniosto ponizej 50 kopii/ml.

Stwierdzono, ze stezenie leku Prezista wzmocnionego kobicystatem we krwi jest podobne u 0s6b
dorostych i u mtodziezy i w zwigzku z tym oczekuje sie, ze jego skutecznos$é bedzie podobna. W

trwajacym obecnie badaniu z udziatem wczesniej leczonych dzieci i mtodziezy, po 48 tygodniach
leczenia sposrod 7 pacjentéw w wieku 12-16 lat o masie ciata co najmniej 40 kg, ktérym podano
kobicystat i lek Prezista u 6 osé6b miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii/ml.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Prezista

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Prezista (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, nudnosci (mdifosci) i wymioty bdl glowy i wysypka. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Prezista znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Prezista nie wolno stosowac u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby ani u osob
przyjmujacych leki mogace zmniejszy¢ jego dziatanie lub powodowaé powazne dziatania niepozadane,
gdy jest on podawany wraz z lekiem Prezista w skojarzeniu z innymi lekami. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Prezista w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Prezista przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Prezista

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

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

Inne informacje dotyczace leku Prezista

Lek Prezista otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia
12 lutego 2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Prezista znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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