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Evotaz(atazanavir/cobicistat)
Prezentare generala a Evotaz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evotaz si pentru ce se utilizeaza?

Evotaz este un medicament antiviral care se utilizeaza in asociere cu alte medicamente pentru tratarea
infectiei cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adulti si la adolescenti cu varsta de cel
putin 12 ani si cu greutatea de cel putin 35 kg. HIV-1 este un virus care cauzeaza sindromul
imunodeficientei dobandite (SIDA).

Evotaz contine substantele active atazanavir si cobicistat. Medicamentul se utilizeaza numai la pacientii
la care nu se preconizeaza ca infectia sa prezinte rezistenta la atazanavir.

Cum se utilizeaza Evotaz?

Evotaz se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratarea infectiei cu HIV. Evotaz este disponibil sub forma de comprimate care
contin atazanavir si cobicistat. Doza recomandata este de un comprimat pe zi, luat in timpul mesei.

Cum actioneaza Evotaz?

Evotaz contine doua substante active: atazanavir si cobicistat. Atazanavirul este un inhibitor de
proteaza care blocheaza actiunea unei enzime HIV, numita proteaza HIV. Virusul are nevoie de
proteaza HIV pentru a produce mai multe virusuri. Cand enzima este blocata, virusul nu se poate
multiplica, iar raspandirea sa in corp este incetinitd. Cobicistatul actioneaza ca , potentator” care
mareste cantitatea de atazanavir in sange, incetinindu-i descompunerea, ceea ce intensifica efectul
antiviral al atazanavirului.

Administrat in asociere cu alte medicamente anti-HIV, Evotaz reduce cantitatea de HIV din sange si o
mentine la un nivel scazut. Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV, dar poate intarzia efectele
negative asupra sistemului imunitar si poate duce la evitarea aparitiei infectiilor si bolilor asociate cu
SIDA.

Substantele active din Evotaz sunt disponibile in UE si sub forma de medicamente individuale:
atazanavirul este disponibil ca Reyataz, iar cobicistatul ca Tybost.
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Ce beneficii a prezentat Evotaz pe parcursul studiilor?

Avand in vedere ca atazanavirul si cobicistatul s-au dovedit anterior eficace si sunt autorizate pentru
utilizare in tratamentul infectiei cu HIV-1, au fost efectuate studii in principal pentru a demonstra ca
Evotaz produce in sange concentratii de atazanavir similare cu cele produse de cele doua substante

active administrate separat sau de atazanavir administrat in asociere cu un medicament potentator

diferit, ritonavir (o combinatie stabilita).

In plus, utilizarea atazanavirului in asociere cu cobicistat a fost evaluatd intr-un studiu principal pe 698
de pacienti cu HIV care nu mai fusesera tratati anterior. Atazanavirul si cobicistatul au fost comparate
cu atazanavir si ritonavir; toti pacientii au primit, de asemenea, medicamentele anti-HIV emtricitabina
si tenofovir disoproxil. Principala masura a eficacitatii a fost procentul de pacienti la care cantitatea de
HIV-1 din sdnge (cunoscuta ca incarcatura virald) s-a redus la mai putin de 50 copii/ml dupa 48 de
s&ptdmani de tratament. in total, aceastd reducere a avut loc la 85 % (293 din 344) din pacientii
tratati cu atazanavir si cobicistat, fata de 87 % (304 din 348) din pacientii la care reducerea s-a produs
in asociere cu atazanavir si ritonavir.

Utilizarea atazanavirului in asociere cu cobicistat a fost evaluata si intr-un studiu care a cuprins

14 adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani si cu greutatea de cel putin 35 kg, la care infectia
cu HIV era bine controlata cu o combinatie de trei medicamente anti-HIV, dintre care doua faceau
parte din clasa inhibitorilor nucleozidici de reverstranscriptaza (INRT). Pacientii au primit atazanavir cu
cobicistat, pe 1anga cei doi INRT existenti. Dupa 48 de saptamani, infectia cu HIV a ramas bine
controlata (ceea ce inseamna ca incarcatura virald era sub 50 copii/ml) la 93 % din pacienti (13
pacienti din 14).

Care sunt riscurile asociate cu Evotaz?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evotaz (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt icter, care se poate manifesta ca decolorare galbena a ochiului, si greata.

Pentru lista completd a reactiilor adverse raportate asociate cu Evotaz, cititi prospectul.

Evotaz este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica moderata sau severa. De asemenea, este
contraindicat la pacientii care utilizeaza anumite medicamente din cauza unor posibile interactiuni care
ar putea fi ddunatoare. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Evotaz in UE?

Ambele substante active s-au dovedit deja eficiente, iar Evotaz poate fi un inlocuitor util pentru
atazanavir, in combinatie cu ritonavir ca potentator. Combinarea atazanavirului cu cobicistat intr-un
comprimat unic poate simplifica schema de tratament. De asemenea, Evotaz s-a dovedit eficace la
adolescentii la care infectia cu HIV este bine controlata cu tratamentul existent. Reactiile adverse ale
Evotaz au fost similare cu cele care apar in cazul medicamentelor luate separat.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Evotaz sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evotaz?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evotaz, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evotaz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Evotaz sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Evotaz

Evotaz a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 13 iulie
2015.

Informatii suplimentare cu privire la Evotaz sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2021.
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