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

Czym jest lek Tybost i w jakim celu sie go stosuje

Tybost to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych i nastolatkéw od 12. roku zycia (i o0 masie ciata
powyzej okreslonego poziomu), zakazonych wirusem HIV-1, wywotujagcym zespdt nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Tybost nie leczy bezposrednio zakazenia wirusem HIV, ale jest podawany w celu wzmocnienia dziatania
atazanawiru lub darunawiru, ktére sg stosowane w skojarzeniu z innymi lekami standardowymi w
leczeniu zakazen wirusem HIV-1.

Substancjg czynng zawartg w leku jest kobicystat.

Jak stosowac lek Tybost

Lek jest dostepny w postaci tabletek (150 mg). Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe,
przyjmowana w trakcie positku. Lek podaje sie ftacznie z 300 mg atazanawiru raz na dobe (u pacjentéw
0 masie ciata co najmniej 35 kg) lub z 800 mg darunawiru raz na dobe (u pacjentéw o masie ciata co
najmniej 40 kg).

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazen wirusem HIV. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tybost znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tybost

Substancja czynna leku Tybost, kobicystat, blokuje dziatanie grupy enzymdw watrobowych zwanych
CYP3A, ktére biorg udziat w rozkfadzie lekéw w organizmie. Poprzez blokowanie CYP3A lek Tybost
spowalnia rozktad atazanawiru i darunawiru w organizmie, umozliwiajac im dtuzsze dziatanie.

Lek Tybost przyjmuje sie w skojarzeniu z atazanawirem lub darunawirem, ktére sg inhibitorami proteaz
i blokujg enzym zwany proteaza biorgcy udziat w namnazaniu sie wirusa HIV-1. Po zablokowaniu
enzymu wirus nie namnaza sie w prawidtowy sposdb, co spowalnia rozprzestrzenianie sie zakazenia.
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Stosowanie leku Tybost wraz z atazanawirem lub darunawirem nie powoduje wyleczenia zakazenia
wirusem HIV-1 lub choroby AIDS, ale moze opdznia¢ uszkodzenie uktadu odpornosciowego oraz rozwdj
zakazen i choréb zwigzanych z AIDS, gdy leki te sg stosowane tacznie z innymi standardowymi lekami
przeciw zakazeniu wirusem HIV-1.

Korzysci ze stosowania leku Tybost wykazane w badaniach

W badaniu gtdéwnym u pacjentdéw zakazonych wirusem HIV-1 wykazano, ze Tybost byt rownie
skuteczny jak rytonawir - kolejny lek wzmacniajacy dziatanie innych lekow.

W badaniu tym oba leki stosowano w celu wzmocnienia dziatania atazanawiru, w skojarzeniu z innym
standardowym lekiem przeciw wirusowi HIV-1 zawierajgcym emtrycytabine i tenofowir. Po 48
tygodniach u okoto 85% pacjentow otrzymujacych lek Tybost stwierdzono bardzo niski poziom wirusa
HIV-1 (<50 kopii RNA/ml), w poréwnaniu z okoto 87% pacjentéw otrzymujacych rytonawir.

Dodatkowe dane wskazujq, ze lek Tybost skutecznie wzmacniat dziatanie atazanawiru lub darunawiru u
nastolatkow w wieku 12-17 lat.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tybost

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tybost (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) w skojarzeniu z atazanawirem to: zéttaczka oczna (zazétcenie biatek oczu),
nudnosci (mdtosci) i zéttaczka (zazédicenie skéry i oczu). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Tybost znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Tybost nie wolno przyjmowac z kilkoma innymi lekami, ktére wptywaja na sposéb jego rozktadu w
organizmie lub ktérych dziatanie moze zosta¢ zmienione pod wptywem leku Tybost. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tybost w UE

W badaniach wykazano, ze lek Tybost byt rownie skuteczny jak rytonawir jako lek wzmacniajacy
dziatanie atazanawiru. Podobnego dziatania oczekuje sie w przypadku darunawiru, na podstawie
danych dotyczacych wptywu leku Tybost na poziom darunawiru w organizmie. Ponadto nie istniaty
zadne obawy co do bezpieczenstwa, ktére uniemozliwiatyby zastosowanie leku Tybost tgcznie z
atazanawirem lub darunawirem.

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tybost

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tybost 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 Tybost sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tybost sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.



Inne informacje dotyczace leku Tybost

Lek Tybost otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 wrzesnia
2013 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 02.2020.
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