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

Czym jest lek Rukobia i w jakim celu sie go stosuje

Rukobia jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw zakazonych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV1) - wirusem, ktéry wywotuje zespdt nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS). Lek Rukobia podaje sie z innymi lekami przeciw wirusowi HIV, kiedy zadne ze standardowych
skojarzen nie kontroluje zakazenia, poniewaz wirus jest na nie odporny (wielolekooporny HIV).

Jak stosowac lek Rukobia

Lek wydawany na recepte. Lek Rukobia powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia HIV.

Lek jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, ktére uwalniajg substancje czynng
powoli, w ciggu kilku godzin. Nalezy przyjmowac jedng tabletke dwa razy na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rukobia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rukobia

W organizmie lek przytacza sie do biatka znajdujgcego sie na zewnetrznej powierzchni wirusa HIV-1.
Zapobiega to wchodzeniu przez wirusa w interakcje z komdrkami odpornosciowymi zwanymi
limfocytami T, ktore sg gtéwnym celem wirusa HIV-1. Zapobiegajac przedostaniu sie wirusa do
limfocytow T i namnazaniu sie go wewnatrz tych limfocytéw, lek Rukobia spowalnia rozprzestrzenianie
sie zakazenia.

Rukobia nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania ukfadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Rukobia wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Rukobia przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV skutecznie
zmniejsza miano wirusa (poziom wirusa HIV-1 we krwi) u pacjentéw z wielolekoopornym wirusem HIV-
1.
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W badaniu gtéwnym z udziatem osdéb dorostych z wielolekoopornym wirusem HIV-1 pacjentom
podawano lek Rukobia lub placebo (leczenie pozorowane) jako dodatek do przyjmowanych juz lekow
przeciw HIV. Na poczatku leczenia miano wirusa u pacjentéw wynosito co najmniej 400 kopii/ml. Po 8
dniach spadek miana wirusa zaobserwowano u 65% pacjentéw przyjmujacych lek Rukobia, w
poréwnaniu z 19% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Po okoto 22 miesigcach stosowania leku Rukobia miano wirusa spadfo do ponizej 40 kopii/ml u 60%
pacjentéw przyjmujacych co najmniej jeden inny lek przeciw HIV, ktéry byt skuteczny, i u 37%
pacjentéw, u ktérych inne leki przeciw HIV nie dziataty.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rukobia

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rukobia (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, bdl gtowy, nudnosci (mdtosci), wysypka, bol brzucha i wymioty.

Najpowazniejsze dziatanie niepozadane (mogace wystgpié czesciej niz u 1 osoby na 100) to zespot
zapalnej rekonstytucji immunologicznej (gdy uktad odpornosciowy zaczyna dziata¢ ponownie, co
prowadzi do stanu zapalnego i uszkodzenia zdrowej tkanki).

Leku Rukobia nie wolno przyjmowac z pewnymi lekami zwanymi ,silnymi induktorami CYP3A”, w tym
lekami stosowanymi w leczeniu padaczki - karbamazeping i fenytoing, lekami przeciwnowotworowymi
- mitotanem i enzalutamidem, antybiotykiem - ryfampicyng oraz lekiem ziotowym - dziurawcem
(Hypericum perforatum).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rukobia znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rukobia w UE

Lek Rukobia byt w stanie osiggng¢ supresje wirusa HIV-1 u pacjentéw, u ktérych stosowanie innych
lekow przeciw HIV nie przyniosto rezultatow, i nie wystapity zadne powazne obawy dotyczace
bezpieczenstwa. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku
Rukobia przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rukobia

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

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

Inne informacje dotyczace leku Rukobia

Lek Rukobia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 4 lutego 2021
r.

Dalsze informacje na temat leku Rukobia znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rukobia.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2021.
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