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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Stribild

elwitegrawir/kobicystat/emtrycytabina/dizoproksyl tenofowiru

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Stribild. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Stribild.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Stribild nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Stribild i w jakim celu sie go stosuje?

Stribild jest lekiem zawierajgcym substancje czynne: elwitegrawir, kobicystat, emtrycytabine i
dizoproksyl tenofowiru. Stribild jest stosowany w leczeniu pacjentéw w wieku od 12. roku zycia i
wazacych co najmniej 35 kg, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) —
wirusem, ktory wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek jest stosowany wytacznie u
pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali wczesniej lekdw przeciw zakazeniu HIV lub u pacjentéow, w
przypadku ktdrych oczekuje sie, ze ich choroba nie bedzie oporna na zaden ze $rodkdéw
przeciwwirusowych zawartych w leku Stribild; u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat lek nalezy stosowac
tylko wtedy gdy nie mozna stosowac innych niezawierajacych dizoproksylu tenofowiru lekdw przeciw
zakazeniu HIV z uwagi na dziatania niepozadane.

Jak stosowac produkt Stribild?

Stribild wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Lek jest dostepny w postaci tabletek (150 mg
elwitegrawiru/150 mg kobicystatu/200 mg emtrycytabiny/245 mg dizoproksylu tenofowiru). Zalecana
dawka wynosi jedng tabletke na dobe, przyjmowana z positkiem. Wiecej informacji znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Stribild?

Lek Stribild zawiera cztery substancje czynne. Elwitegrawir to rodzaj srodka przeciwwirusowego
zwanegdo ,inhibitorem integrazy”. Blokuje on enzym HIV-1 zwany integraza, ktory uczestniczy w
namnazaniu wirusa, przez co ogranicza zdolnos$¢ wirusa do normalnego namnazania i spowalnia jego
rozprzestrzenianie sie. Kobicystat wzmacnia dziatanie elwitegrawiru, wydtuzajac okres, w ktérym
dziatanie to sie utrzymuje. Dizoproksyl tenofowiru to ,prolek” tenofowiru, co oznacza, ze jest on
przeksztatcany w organizmie w substancje czynna tenofowir. Tenofowir i emtrycytabina to bardzo
podobne rodzaje srodkdéw przeciwwirusowych zwanych inhibitorami odwrotnej transkryptazy. Blokuja,
one aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu wytwarzanego przez wirus HIV-1, ktory umozliwia mu
namnazanie sie w organizmie. Blokujac odwrotng transkryptaze, a takze integraze, lek Stribild obniza
liczbe kopii wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie.

Lek Stribild nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania
uktadu odpornosciowego i opdézni¢ moment pojawienia sie zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Stribild zaobserwowano w
badaniach?

Lek Stribild oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1 422 dorostych pacjentéw zakazonych
wirusem HIV-1, ktorzy nie byli wczesniej leczeni; w badaniach poréwnywano lek Stribild z innymi
lekami przeciw zakazeniu wirusem HIV. Gtdwne kryterium oceny skutecznosci opierato sie na
zmniejszeniu miana wirusa (liczby kopii wirusa HIV-1 we krwi). Uznano, ze odpowiedz na leczenie
wystgpita u pacjentéw, u ktérych po 48 tygodniach leczenia miano wirusa obnizyto sie do poziomu
ponizej 50 kopii RNA HIV-1/ml.

W pierwszym badaniu z udziatem 715 pacjentdw lek Stribild poréwnano z kombinacjg rytonawiru,
atazanawiru oraz leku zawierajacego emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru (ktére wchodzg takze w
sktad leku Stribild). Po 48 tygodniach okoto 90 % pacjentéw (316 z 353) leczonych lekiem Stribild
odpowiedziato na leczenie, w poréwnaniu z okoto 87 % pacjentéw (308 z 355) poddanych leczeniu
poréwnawczemu.

W drugim badaniu z udziatem 707 pacjentéw lek Stribild poréwnano z lekiem zawierajacym efawirenz,
emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru. Po 48 tygodniach okoto 88 % pacjentow (305 z 348) leczonych
lekiem Stribild odpowiedziato na leczenie, w poréwnaniu z okoto 84 % pacjentow (296 z 352) leczonych
lekiem poréwnawczym.

Trzecie badanie z udziatem 50 mtodych oséb w wieku 12-18 lat, ktére nie byly wczesniej leczone z
powodu zakazenia wirusem HIV-1, wykazato, ze lek Stribild takze skutecznie obnizat miano wirusa u
pacjentéw w tej grupie wiekowej; 88 % (44 z 50 pacjentéw) odpowiedziato na leczenie po 24
tygodniach i odpowiedz ta utrzymata sie po 48 tygodniach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Stribild?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Stribild to nudnosci (mdtosci) i
biegunka, ktére moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb. U pacjentdéw przyjmujacych niektére ze
sktadnikéw leku Stribild zaobserwowano okreslone, rzadkie, ale powazne dziatania niepozadane, w tym
kwasice mleczanowg (nadmiar kwasu mlekowego we krwi) i ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, ktére
mogaq takze mie¢ wptyw na kosci. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Stribild znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Stribild nie wolno stosowac u pacjentéw, ktdrzy wczesniej przerwali leczenie ze stosowaniem
dizoproksylu tenofowiru ze wzgledu na toksyczne dziatanie na nerki. Leku Stribild nie wolno stosowac
w skojarzeniu z kilkoma innymi lekami, z ktérymi moze on wchodzi¢ w interakcje, obnizajac w ten
sposéb skutecznos¢ leczenia lub zwiekszajac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Stribild?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Stribild przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE. W szczegdlnosci Agencja
stwierdzita, ze w badaniach wyraznie wykazano korzysci ptynace ze stosowania produktu Stribild w
odniesieniu do obnizenia miana wirusa HIV i zauwazyta, ze jego zaletq jest przyjmowanie go raz na
dobe. Agencja zwrdcita takze uwage na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zaburzajacych
czynnosc nerek i zalecita dokonanie wnikliwej oceny czynnosci nerek zanim pacjent zacznie przyjmowac
lek Stribild oraz jej monitorowanie podczas leczenia.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Stribild?

Firma wprowadzajaca do obrotu lek Stribild zapewni wszystkim lekarzom, od ktérych oczekuje sie
przepisywania leku, materiaty edukacyjne zawierajgce wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa.
Beda one zawieraty informacje dotyczace zagrozenia chorobg nerek u oséb dorostych i mtodziezy oraz
$rodkdw majacych na celu obnizenie tego zagrozenia, w tym odpowiednich badan przesiewowych i
monitorowania pacjentow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Stribild w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Stribild

W dniu 24 maja 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu do
obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Stribild 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 Stribild nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2017.
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