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Prezista (darunavir)
Um resumo sobre Prezista e porque esta autorizado na UE

O que é Prezista e para que é utilizado?

Prezista é utilizado em associagdo com ritonavir em baixa dose e outros medicamentos contra o VIH no
tratamento de doentes a partir dos 3 anos e com peso minimo de 15 kg infetados pelo virus da
imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (SIDA).

Em adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade e com peso igual ou superior a 40 kg,
Prezista é também utilizado com outro medicamento, o cobicistate, em associagdo com outros
medicamentos contra o VIH no tratamento da infecdo pelo VIH-1.

Prezista contém a substancia ativa darunavir.

Como se utiliza Prezista?

Prezista sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
profissional de saude com experiéncia no tratamento da infecao pelo VIH.

Prezista é tomado por via oral, com ou logo apds a refeicdo, e esta disponivel sob a forma de
comprimidos ou de um liquido (suspensdo oral) para os doentes incapazes de engolir os comprimidos.
O medicamento é sempre administrado em conjunto com cobiscitato (em adultos ou adolescentes) ou
com ritonavir em baixa dose (em adultos e criangas) e em associagao com outros medicamentos
contra o VIH. Se for utilizado com cobicistato, o medicamento é tomado uma vez por dia, ou uma ou
duas vezes por dia se for utilizado com ritonavir.

A dose de Prezista depende do tratamento anterior contra o VIH, de o virus ter alguma resisténcia ao
medicamento, e da idade, do peso e da saude geral do doente. Para mais informagoes sobre a
utilizagdo de Prezista, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Prezista?

A substancia ativa de Prezista, o darunavir, € um inibidor da protease. Bloqueia uma enzima
denominada protease, que esta envolvida na reprodugdo do VIH. Quando a enzima € bloqueada, o
virus ndo se reproduz normalmente, abrandando a sua replicacdo no organismo. O ritonavir e o
cobistato sdao usados com Prezista como potenciadores. Estes medicamentos potenciadores abrandam
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a metabolizacdo do darunavir, aumentando os seus niveis no sangue. Isto permite a administracao de
uma dose mais baixa de darunavir para o mesmo efeito antivirico.

Quando administrado em associagdo com outros medicamentos contra o VIH, Prezista reduz a
quantidade de VIH-1 no sangue, mantendo-a a um nivel baixo. Ndo cura a infecdo pelo VIH-1, mas
retarda os danos no sistema imunitario, bem como o desenvolvimento de infecdes e doengas
associadas a SIDA.

Quais os beneficios demonstrados por Prezista durante os estudos?

Seis estudos principais em adultos mostraram que Prezista foi eficaz na manutengao do controlo da
infegdo pelo VIH. Em todos os estudos, os doentes receberam também outros medicamentos contra o
VIH. O principal parametro de eficacia foi a alteracdo dos niveis de VIH no sangue (carga viral).

e Um estudo comparou Prezista potenciado com ritonavir (outro inibidor da protease) com lopinavir
potenciado com ritonavir em 691 doentes que nunca tinham recebido tratamento para o VIH. Ao
fim de 48 semanas, 84 % dos doentes (287 em 343) que tomaram Prezista potenciado com
lopinavir apresentaram cargas virais inferiores a 50 cdpias/ml, em comparagdo com 78 % dos
doentes (271 em 346) que tomaram lopinavir potenciado com ritonavir.

e Trés estudos incluiram adultos anteriormente tratados e que receberam 600 mg de Prezista duas
vezes por dia. Um estudo comparou Prezista potenciado com ritonavir com lopinavir potenciado
com ritonavir em 604 doentes que ja tinham tomado medicamentos contra o VIH anteriormente.
77 % dos doentes (211 em 274) que tomaram Prezista potenciado com ritonavir apresentaram
cargas virais inferiores a 400 cépias/ml apos 48 semanas, por comparagdo com 68 % (189 em
280) dos que tomaram lopinavir potenciado com ritonavir. Os outros dois estudos incluiram 628
doentes anteriormente tratados com diversos medicamentos contra o VIH e compararam Prezista
potenciado com ritonavir com outros inibidores da protease escolhidos com base nos tratamentos
anteriores dos doentes e na resposta previsivel. 70 % dos doentes (92 em 131) que receberam a
dose aprovada de Prezista potenciado com ritonavir apresentaram uma diminuicdo de pelo menos
90 % da carga viral apos 24 semanas, comparativamente a 21 % (26 em 124) dos que receberam
os inibidores da protease usados para comparagao.

e O quinto estudo, que incluiu 590 adultos anteriormente tratados, concluiu que Prezista 800 mg
uma vez por dia foi tdo eficaz como Prezista 600 mg duas vezes por dia: apds 48 semanas, 72 %
dos doentes (212 em 294) que tomaram Prezista 800 mg apresentaram cargas virais inferiores a
50 copias/ml, em comparacdo com 71 % (210 em 296) dos que tomaram Prezista 600 mg duas
vezes ao dia.

e Prezista em associagdo com o cobicistato potenciador foi avaliado num estudo que inclui 313
doentes adultos que receberam 800 mg de Prezista e 150 mg de cobicistato uma vez por dia,
adicionalmente a outros dois medicamentos contra o VIH. O estudo incluiu tanto doentes que ja
tinham recebido tratamento com medicamentos contra o VIH como doentes que nunca tinham sido
tratados com medicamentos contra o VIH. Um total de 81 % (253 em 313) dos doentes
apresentou cargas virais inferiores a 50 cépias/ml apds 48 semanas.

Prezista potenciado com ritonavir foi também estudado em 101 criangas entre os 3 e os 18 anos de
idade anteriormente tratadas, e em 12 criancas entre os 12 e os 18 anos de idade e peso corporal
minimo de 40 kg que nunca tinham recebido tratamento.

e Prezista foi eficaz na manutengdo do controlo da infecéo pelo VIH em criangas anteriormente
tratadas: 74 % das criancas com mais de 6 anos (59 em 80) apresentaram uma reducao de pelo
menos 90 % da carga viral apos 24 semanas de tratamento; 81 % das criancas com idades
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compreendidas entre os 3 e 0s 6 anos (17 em 21) apresentaram cargas virais inferiores a 50
copias/ml apds 48 semanas.

e No estudo em criangas nao anteriormente tratadas, 83 % (10 em 12) apresentaram cargas virais
abaixo das 50 copias/ml apds 48 semanas de tratamento.

Os niveis sanguineos de Prezista potenciado com cobiscitato foram considerados semelhantes em
adultos e adolescentes, pelo que se prevé que a sua eficacia seja semelhante. Num estudo em curso
que inclui criangas e adolescentes anteriormente tratados, dos 7 doentes com idades entre os 12 e os
16 anos e peso minimo de 40 kg que receberam cobicistato e Prezista, 6 apresentaram cargas virais
abaixo das 50 cépias/ml apds 48 semanas de tratamento.

Quais sao os riscos associados a Prezista?

Em adultos, os efeitos secundarios mais frequentes associados a Prezista (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) sdo diarreia, nduseas (sensacao de enjoo), dores de cabeca e erupgdo cutdnea.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Prezista, consulte o Folheto
Informativo.

Prezista estad contraindicado em doentes com insuficiéncia hepatica grave, ou que estejam a tomar
medicamentos que possam diminuir o seu efeito ou causar efeitos secundarios graves caso sejam
administrados com associacdes de Prezista. Para a lista destes medicamentos, consulte o folheto
informativo.

Porque esta Prezista autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Prezista sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Prezista?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Prezista.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Prezista sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Prezista sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Prezista

A 12 de fevereiro de 2007, Prezista recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacgGes sobre Prezista podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 08-2020.
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