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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Reyataz
atazanawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Reyataz. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Reyataz do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest produkt Reyataz?

Reyataz jest lekiem przeciwwirusowym zawierajgcym substancje czynng atazanawir. Lek jest dostepny
w postaci kapsutek (100 mg, 150 mg, 200 mg i 300 mg) i proszku doustnego (50 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Reyataz?

Reyataz stosuje sie w skojarzeniu z rytonawirem w niskich dawkach i innymi lekami
przeciwwirusowymi w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 3. miesigca zycia i wazgcych co najmniej 5 kg
zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem wywotujacym zespot
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

W przypadku pacjentéw, ktorzy juz wczesniej przyjmowali leki przeciwko HIV, lekarze powinni
przepisywac Reyataz wytgcznie po uwzglednieniu lekdw uprzednio przyjmowanych przez pacjenta i po
przeprowadzeniu testédw majgcych na celu ustalenie wrazliwosci wirusa na Reyataz. Nie nalezy sie
spodziewad, ze lek bedzie dziata¢ u pacjentéw, u ktorych nie dziata wiele lekow z tej samej klasy co
Reyataz (inhibitory proteazy).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Reyataz?

Leczenie produktem Reyataz powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazenia
HIV.

U oséb dorostych (w wieku od 18. roku zycia) zalecana dawka wynosi 300 mg raz na dobe. U
mitodszych pacjentéw dawka leku Reyataz zalezy od masy ciata. Lek Reyataz w postaci proszku
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doustnego mozna stosowac u dzieci od 3. miesigca zycia i wazacych co najmniej 5 kg i u pacjentéw
niemogacych potykac kapsutek. Kazdg dawke nalezy przyjmowac podczas positkdw.

Reyataz podaje sie zwykle z rytonawirem w celu wzmocnienia dziatania leku, cho¢ w szczegdlnych
przypadkach lekarze mogg rozwazy¢ przerwanie podawania rytonawiru u oséb dorostych.

Jak dziata produkt Reyataz?

Substancja czynna leku Reyataz, atazanawir, jest inhibitorem proteazy. Substancja ta blokuje dziatanie
enzymu zwanego proteaza, ktory jest konieczny do namnazania sie wirusa HIV. Blokujac enzym,
substancja ta uniemozliwia wirusowi hamnazanie sie, co spowalnia szerzenie sie zakazenia. Zwykle w
tym samym czasie podaje sie mata dawke innego leku, rytonawiru, jako substancji wzmacniajacej.
Rytonawir spowalnia rozktad atazanawiru, zwiekszajac poziom atazanawiru we krwi. Pozwala to na
uzyskanie takiego samego dziatania przeciwwirusowego przy zastosowaniu nizszej dawki atazanawiru.
Reyataz, podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa
HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Reyataz nie leczy zakazen wirusem HIV ani AIDS, ale
moze spowolni¢ proces niszczenia uktadu odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia sie zakazen i
choréb zwigzanych z AIDS.

Jak badano produkt Reyataz?

Lek Reyataz w kapsutkach oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéw powyzej 16.
roku zycia. W jednym badaniu dziatanie leku Reyataz wzmocnionego rytonawirem poréwnywano z
dziataniem lopinawiru (inny lek przeciwwirusowy) wzmocnionego rytonawirem u 883 pacjentow
nieleczonych wczesniej przeciw zakazeniu wirusem HIV. W pozostatych trzech badaniach udziat wzieto
743 pacjentow, ktorzy byli wczesniej leczeni przeciwko zakazeniu wirusem HIV: w pierwszych dwdch
badaniach lek Reyataz przyjmowany z sakwinawirem (innym lekiem przeciwwirusowym), lecz bez
rytonawiru, poréwnywano z sakwinawirem lub lopinawirem wzmocnionymi rytonawirem. W ostatnim
badaniu lek Reyataz przyjmowany z rytonawirem lub sakwinawirem poréwnywano z lopinawirem
wzmocnionym rytonawirem u 358 pacjentéw. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
liczby kopii wirusa HIV we krwi (miano wirusa) pacjentow.

Lek Reyataz w kapsutkach wzmocniony rytonawirem badano réwniez u 41 pacjentéw w wieku od 6 do
18 lat. Ponad potowa tych pacjentéw byta w przesztosci leczona przeciwko zakazeniu wirusem HIV. W
badaniu oceniano m.in. wptyw leku na miano wirusa i na uktad odpornosciowy.

W kolejnym badaniu gtéwnym wzieto udziat 172 pacjentow, u ktérych po leczeniu lekiem Reyataz w
kapsutkach i rytonawirem miano wirusa byto niewykrywalne (ponizej 50 kopii/ml). Porownywano w nim
kontynuowane leczenie albo wiekszg dawka samego leku Reyataz bez rytonawiru, albo skojarzeniem
tych lekow.

Reyataz w postaci proszku doustnego z rytonawirem oceniono w dwdch badaniach gtéwnych z
udziatem 155 dzieci w wieku od 3 miesiecy do 11 lat. Ponad potowa tych pacjentéw byta w przesztosci
leczona przeciwko zakazeniu wirusem HIV. Kryterium oceny skutecznosci byto miano wirusa po
leczeniu trwajacym 48 tygodni.

We wszystkich badaniach pacjenci otrzymywali dodatkowo dwa nukleozydowe lub nukleotydowe
inhibitory odwrotnej transkryptazy (NRTI, rodzaj lekéw przeciwwirusowych).
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Reyataz zaobserwowano w
badaniach?

U wczesniej nieleczonych pacjentéw lek Reyataz w kapsutkach wzmocniony rytonawirem byt tak samo
skuteczny jak lopinawir wzmocniony rytonawirem. Na poczatku badania miano wirusa u pacjentéw
wynosito ok. 88 100 kopii/ml, lecz po 48 tygodniach 78% (343 z 440) pacjentéw przyjmujacych lek
Reyataz miato miano wirusa ponizej 50 kopii/ml, w poréwnaniu z 76% (338 z 443) 0sob przyjmujacych
lopinawir.

W przypadku uprzednio leczonych pacjentéw wyniki pierwszego badania byty niemozliwe do
zinterpretowania w zwigzku z przedterminowym wycofaniem sie z badania duzej liczby pacjentéw. W
trakcie drugiego badania po 24 tygodniach lopinawir wzmocniony rytonawirem spowodowat wieksze
obnizenie miana wirusa niz lek Reyataz w kapsutkach podawany bez rytonawiru. W trzecim badaniu
wykazano poréwnywalne zmniejszenie miana wirusa, zaréwno po 24, jak i 48 tygodniach u pacjentow
przyjmujacych Reyataz w kapsutkach lub lopinawir (oba wzmocnione rytonawirem): po 48 tygodniach
stwierdzono obnizenie o okoto 99%. To dziatanie utrzymywato sie po 96 tygodniach.

U pacjentéw w wieku od 6 do 18 lat, po 48 tygodniach u 81% (13 z 16) osbb nieleczonych wczesniej
przeciwko zakazeniu wirusem HIV i u 24% (6 z 25) wczesniej leczonych os6b miano wirusa spadto do
ponizej 50 kopii/ml. Pacjenci odnotowali réwniez poprawe dziatania uktadu odpornosciowego.

W badaniu u pacjentéw, u ktérych leczenie produktem Reyataz w kapsutkach wzmocnionym
rytonawirem doprowadzito do niewykrywalnego miana wirusa, stan ten utrzymano u 68 z 87 pacjentow
(78%), ktérzy kontynuowali leczenie wieksza dawka produktu Reyataz bez rytonawiru, i u 64 z 85
pacjentow (75%), ktorzy kontynuowali leczenie skojarzeniem tych lekéw.

W dwoch badaniach u dzieci w wieku od 3 miesiecy do 11 lat przyjmujacych lek Reyataz w postaci
proszku doustnego w skojarzeniu z rytonawirem miano wirusa byto niewykrywalne u okoto potowy
dzieci po leczeniu trwajqcym 48 tygodni.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Reyataz?

U oso6b dorostych najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Reyataz
(obserwowane u 1 do 10 pacjentéw na 100) to: bole gtowy, zazdtcenie biatkdwki oczu, wymioty,
biegunka, béle brzucha, nudnosci (mdtosci), dyspepsja (niestrawnos¢), wysypka, uczucie zmeczenia i
zo6ttaczka (zazotcenie skory i oczu tgczone z zaburzeniami dziatania watroby). W badaniach podobne
dziatania niepozgdane zaobserwowano u mtodszych pacjentéw. Petny wykaz dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Reyataz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Reyataz nie wolno stosowac u pacjentdéw z powaznym uposledzeniem czynnosci watroby; w
przypadku podawania z rytonawirem leku nie wolno stosowac u pacjentéw z umiarkowanym
uposledzeniem czynnosci watroby. Ponadto leku Reyataz nie wolno stosowac u pacjentow
przyjmujacych ryfampicyne (stosowang w leczeniu gruzlicy), syldenafil (gdy stosowany w leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego), dziurawiec (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji) lub leki,
ktore sgq metabolizowane w taki sam sposéb, jak lek Reyataz lub rytonawir, a ktérych wysokie stezenie
we krwi moze by¢ niebezpieczne. Petny wykaz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu
Reyataz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Reyataz?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Reyataz u pacjentéw w wieku co najmniej 3 miesiecy i
wazacych co najmniej 5 kg. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Reyataz przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Reyataz?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Reyataz.

Inne informacje dotyczace produktu Reyataz:

W dniu 2 marca 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Reyataz
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Reyataz znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Reyataz nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2016.
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