EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/83065/2020
EMEA/H/C/002819

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

Czym jest lek Rezolsta i w jakim celu sie go stosuje

Rezolsta jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentdw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujacym zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek podaje sie
w skojarzeniu z innymi lekami przeciw wirusowi HIV w leczeniu os6b dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat (o masie ciata co najmniej 40 kg).

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Rezolsta sgq darunawir i kobicystat. Lek przeznaczony jest do
stosowania wytgcznie u pacjentéw, u ktorych zakazenie HIV nie byto wczesniej leczone, lub u wczesniej
leczonych pacjentéw, u ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze choroba nie wykaze opornosci na
darunawir i ktorych stan zdrowia jest wystarczajaco dobry, a poziom wirusa HIV jest ponizej
okreslonego progu.

Jak stosowac lek Rezolsta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia wirusem HIV. Lek Rezolsta jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 800 mg
darunawiru i 150 mg kobicystatu. Zalecana dawka wynosi jedng tabletke na dobe, przyjmowang w
trakcie positku. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rezolsta znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rezolsta

Lek Rezolsta zawiera dwie substancje czynne. Darunawir jest inhibitorem proteaz. Blokuje on enzym
zwany proteazga, ktérego wirus potrzebuje do tworzenia nowych wtasnych kopii. W przypadku
zablokowania enzymu wirus nie namnaza sie w prawidtowy sposob, co spowalnia wzrost jego liczby i
rozprzestrzenianie sie. Kobicystat dziata jako ,wzmacniacz”, zwiekszajacy pozytywne skutki dziatania
darunawiru poprzez wydtuzanie jego aktywnosci w organizmie.

Lek Rezolsta, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw zakazeniu HIV, zmniejsza liczbe
kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Rezolsta nie leczy zakazenia HIV, ale moze
spowolni¢ lub odwrdci¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia sie
zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.
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Darunawir jest obecnie dopuszczony do obrotu jako lek Prezista, a kobicystat jako lek Tybost.
Korzysci ze stosowania leku Rezolsta wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze wczesniej wykazano juz skutecznosé zaréwno darunawiru jak i kobicystatu, oraz
poniewaz substancje te sg zatwierdzone do stosowania w leczeniu zakazenia wirusem HIV, badania
przeprowadzono gtéwnie w celu udowodnienia, ze lek Rezolsta wywotuje podobne dziatanie oraz
sprawia, ze poziom darunawiru we krwi jest podobny, jak w przypadku podawania tych dwéch
substancji czynnych oddzielnie oraz stosowania darunawiru z innym lekiem wzmacniajgcym -
rytonawirem (ustalone skojarzenie).

Ponadto w jednym z badan gtéwnych przeanalizowano bezpieczenstwo i skutecznos¢ darunawiru i
kobicystatu podawanych w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV u 313 wczesniej nieleczonych oséb
dorostych zakazonych wirusem HIV lub u oséb wczesniej leczonych, u ktérych istniato
prawdopodobienstwo, ze choroba nie wykaze opornosci na darunawir. Skutecznos$¢ mierzono
obnizeniem miana wirusa (ilo$¢ wirusa HIV-1 we krwi) do mniej niz 50 kopii/ml. Ogoétem u 258 (82%)
pacjentéw odnotowano odpowiedz po 24 tygodniach leczenia oraz u 253 (81%) po 48 tygodniach, co
byto poréwnywalne z wynikami uzyskanymi w przypadku poréwnywania darunawiru i rytonawirem.

Z dodatkowych danych wynikato, ze stosowanie darunawiru i kobicystatu doprowadzito do mozliwego
do zaakceptowania obnizenia miana wirusa u mtodziezy w wieku 12-17 lat.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rezolsta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rezolsta (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, nudnosci (mdifosci), bdl gtowy i wysypka. Najpowazniejsze
dziatania niepozadane obejmowaty wysypke, cukrzyce, reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), wymioty,
zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja wywotujgca objawy grypopodobne i bolesng
wysypke obejmujaca skdre, btone Sluzowg ust, oczy i narzady ptciowe) oraz zespdt rekonstytucji
immunologicznej. W przypadku zespotu rekonstytucji immunologicznej uktad odpornosciowy pacjenta
zaczyna zndw pracowac i zwalcza istniejace zakazenia (powodujac stan zapalny) i moze atakowac
zdrowgq tkanke, taka jak watroba i gruczot tarczycy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Rezolsta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Rezolsta nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Leku
Rezolsta nie wolno takze stosowacé wraz z niektérymi innymi lekami, gdyz mogg one zmniejszy¢
skutecznosc¢ leczenia lub nasili¢ dziatania niepozadane. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rezolsta w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rezolsta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Wykazano juz skutecznos$¢ obu
substancji czynnych, a potaczenie ich w jedna tabletke uznano za bardziej wygodne, niz przyjmowanie
oddzielnych tabletek, zmniejszajac ryzyko popetnienia btedéw. Nie byto dowoddw wystgpienia
nieoczekiwanych dziatan niepozadanych.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rezolsta

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Rezolsta sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rezolsta sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rezolsta

Lek Rezolsta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada
2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Rezolsta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta. Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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