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Symtuza (darunawir / kobicystat / emtrycytabina /
alafenamid tenofowiru)

Przeglad wiedzy na temat leku Symtuza i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Symtuza i w jakim celu sie go stosuje

Symtuza to lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1) u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat (o masie ciata co najmniej 40 kg). HIV-1 to
wirus wywotujacy zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Symtuza zawiera substancje czynne darunawir, kobicystat, emtrycytabine i alafenamid tenofowiru.
Jak stosowac¢ lek Symtuza

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia wirusem HIV.

Lek Symtuza jest dostepny w postaci tabletek, z ktérych kazda zawiera 800 mg darunawiru, 150 mg
kobicystatu, 200 mg emtrycytabiny oraz 10 mg alafenamidu tenofowiru. Zalecana dawka wynosi jedng
tabletke na dobe, przyjmowanga z positkiem.

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

Jak dziata lek Symtuza

Symtuza zawiera cztery substancje czynne, ktére wykazuja rézne dziatanie przeciw wirusowi HIV:

e Darunawir to rodzaj srodka przeciwwirusowego zwanego ,inhibitorem proteazy”. Blokuje on
proteaze, enzym wirusa, ktéry umozliwia mu namnazanie sie w zakazonych przez niego
komorkach. Blokujac proteaze, Symtuza obniza liczbe kopii wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na
niskim poziomie.

e Kobicystat dziata jako substancja wzmacniajaca dziatanie darunawiru, spowalniajac jego rozpad, a
tym samym przedtuzajac dziatanie antywirusowe w organizmie.
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e Alafenamid tenofowiru to ,prolek” tenofowiru, co oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie
w substancje czynna tenofowir. Tenofowir jest inhibitorem odwrotnej transkryptazy, co oznacza, ze
blokuje aktywnos$¢ enzymu, odwrotnej transkryptazy, ktorej wirus potrzebuje do namnazania sie.

e Emtrycytabina rowniez jest inhibitorem odwrotnej transkryptazy i dziata w taki sam sposdb jak
tenofowir.

Symtuza nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Symtuza wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze uprzednio wykazano skutecznos$¢ poszczegdlnych substancji czynnych leku
Symtuza i dopuszczono je do stosowania w leczeniu zakazenia wirusem HIV, przeprowadzono przede
wszystkim badania majace na celu wykazanie, ze Symtuza powoduje wystgpienie podobnego stezenia
substancji czynnych we krwi jak substancje czynne podawane oddzielnie.

Ponadto w jednym badaniu gtéwnym poréwnano lek Symtuza z innym lekiem przeciwwirusowym
zawierajagcym darunawir, kobicystat, emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru u 153 dorostych pacjentéw
z HIV, ktérzy nie byli wczesniej leczeni. Skutecznos¢ byta mierzona zmniejszeniem miana wirusa (ilos¢
wirusa HIV-1 we krwi) do mniej niz 50 kopii/ml. Ogdlnie rzecz biorac, 75% pacjentéow przyjmujacych
lek Symtuza (77 ze 103 pacjentéw) uzyskato taki wynik po 24 tygodniach leczenia, co byto zblizone do
74% (37 z 50) pacjentéw przyjmujacych lek porownawczy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Symtuza

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Symtuza (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to biegunka, bdl gtowy i wysypka. Petny wykaz wszystkich dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Symtuza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Symtuza nie wolno stosowac u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Nie wolno go
rowniez przyjmowac z niektérymi lekami, ktére mogg zmniejszy¢ skutecznosc leku Symtuza, a takze
lekami, ktore mogaq zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych. Wiecej informacji
na temat lekow, ktérych nie nalezy przyjmowac z lekiem Symtuza, znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Symtuza w UE

Wykazano juz skutecznos¢ substancji czynnych w leku Symtuza stosowanych oddzielnie, a potaczenie
ich w jedng tabletke upraszcza leczenie. Ponadto lek Symtuza byt rownie skuteczny jak podobny lek
skojarzony zawierajacy dizoproksyl tenofowiru zamiast alafenamidu tenofowiru. Poniewaz alafenamid
tenofowiru jest skuteczny w nizszej dawce niz dizoproksyl tenofowiru, Symtuza pozwala ograniczy¢
dziatania niepozadane.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Symtuza
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Symtuza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Symtuza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Symtuza sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Symtuza sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Symtuza

Lek Symtuza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 wrzesnia
2017 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 07.2019.
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