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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Reyataz.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Reyataz.

Ce este Reyataz?

Reyataz este un medicament care contine substanta activa atazanavir. Este disponibil sub forma de
capsule (100 mg, 150 mg, 200 mg si 300 mg) si sub forma de pulbere orald (50 mg).

Pentru ce se utilizeaza Reyataz?

Reyataz se utilizeaza in asociere cu ritonavir in doza mica si cu alte medicamente antivirale in
tratamentul adultilor si copiilor cu varsta de cel putin 3 luni si cu greutatea de minimum 5 kg, infectati
cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), virus care provoaca sindromul imunodeficientei
dobandite (SIDA).

Medicii trebuie sa prescrie Reyataz pacientilor care au primit anterior medicamente anti-HIV doar dupa
ce au aflat ce medicamente a luat pacientul si au efectuat analize pentru a stabili probabilitatea ca
virusul sa raspunda la Reyataz. Nu se preconizeaza ca medicamentul sa aiba efect la pacientii la care
multe medicamente din aceeasi clasa cu Reyataz (inhibitori de proteaza) nu au efect.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza Reyataz?

Tratamentul cu Reyataz trebuie initiat de un medic cu experienta in tratamentul infectiei cu HIV.

Doza recomandata pentru adulti (cu varsta de cel putin 18 ani) este de 300 mg o data pe zi. La
pacientii mai tineri, doza de Reyataz depinde de greutatea corporala. Reyataz pulbere orala se poate
utiliza pentru copiii cu varsta de cel putin 3 luni si cu o greutate de minimum 5 kg si pentru pacientii
care nu pot inghiti capsule. Fiecare doza trebuie luata cu alimente.
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Reyataz este administrat in mod normal Tn asociere cu ritonavir pentru a-i amplifica actiunea, dar in
anumite cazuri, la adulti, medicii pot lua in considerare oprirea ritonavirului.

Cum actioneaza Reyataz?

Substanta activa din Reyataz, atazanavirul, este un inhibitor de proteaza. Acesta blocheaza o enzima
numita proteaza, implicatd in reproducerea virusului. Cand enzima este blocatd, virusul nu se mai
poate reproduce si se incetineste raspandirea infectiei. Ritonavirul, in doza mica, este administrat in
mod normal concomitent ca , potentator”. Acesta incetineste viteza de descompunere a atazanavirului,
ceea ce duce la cresterea nivelului de atazanavir in sdnge. Acest fenomen permite utilizarea unei doze
mai mici de atazanavir pentru obtinerea aceluiasi efect antiviral. Reyataz, administrat in asociere cu
alte medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sdnge si mentine virusul la un nivel scazut.
Reyataz nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului
imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat Reyataz?

Reyataz a fost evaluat in patru studii principale care au cuprins pacienti cu varsta de cel putin 16 ani.
Unul dintre studii a comparat Reyataz potentat cu ritonavir cu lopinavir (alt medicament antiviral)
potentat cu ritonavir la 883 de adulti care nu mai fusesera tratati anterior pentru infectia cu HIV.
Celelalte trei studii au cuprins in total 743 de pacienti care urmasera inainte tratament pentru infectia
cu HIV: primele doua au comparat Reyataz in asociere cu saquinavir (alt medicament antiviral), dar
fara ritonavir, cu saquinavir potentat cu ritonavir sau cu lopinavir potentat cu ritonavir. Studiul final a
comparat Reyataz luat fie cu ritonavir, fie cu saquinavir cu lopinavir potentat cu ritonavir la 358 de
pacienti. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea nivelurilor de HIV din sangele pacientilor
(incarcatura virald).

Reyataz capsule potentat cu ritonavir a fost studiat, de asemenea, la 41 de pacienti cu varste cuprinse
intre 6 si 18 ani. Aproximativ jumatate din acesti pacienti urmasera tratament anti-HIV in trecut.
Studiul a evaluat efectul medicamentului asupra incarcaturii virale si asupra sistemului imunitar,
printre alte masuri.

Un alt studiu principal a cuprins 172 de pacienti care ajunsesera la incarcaturi virale nedetectabile (sub
50 copii/ml) dupa tratamentul cu Reyataz capsule si ritonavir. Acesta a comparat continuarea
tratamentului fie cu o doza mai mare de Reyataz fara ritonavir, fie cu combinatia potentata.

Reyataz pulbere orala in asociere cu ritonavir a fost evaluat in doua studii principale care au cuprins
155 de copii cu varste cuprinse intre 3 luni si maximum 11 ani. Aproximativ jumatate din acesti
pacienti urmasera tratament anti-HIV in trecut. O masura a eficacitatii a fost incarcatura virala dupa
tratament timp de 48 de saptamani.

in toate studiile, pacientii au primit si doi inhibitori nucleozidici sau nucleotidici ai revers transcriptazei
(INRT, un tip de medicament antiviral).

Ce beneficii a prezentat Reyataz pe parcursul studiilor?

La pacientii care nu fusesera tratati anterior, Reyataz capsule potentat cu ritonavir a fost la fel de
eficace ca lopinavirul potentat cu ritonavir. La inceputul studiului, pacientii aveau incarcaturi virale de
aproximativ 88 100 copii/ml, dar dupa 48 de saptamani, 78% din pacientii care luau Reyataz (343 din
440) aveau incarcaturi virale sub 50 de copii/ml, fata de 76% din cei care luau lopinavir (338 din 443).
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La pacientii care fusesera tratati anterior, rezultatele primului studiu nu au putut fi interpretate
deoarece un numar mare de pacienti a parasit studiul inainte de sfarsitul planificat. In al doilea studiu,
lopinavirul potentat cu ritonavir a dus la o reducere mai mare a incarcaturii virale decat Reyataz
capsule luat fra ritonavir, dup& 24 de s&ptamani. In al treilea studiu, dupd 24 si 48 de saptdmani,
scaderea incarcaturii virale a fost similara la pacientii care au luat Reyataz capsule potentat cu ritonavir
si la cei care au luat lopinavir potentat cu ritonavir: se redusese cu 99% dupa 48 de saptamani.
Aceasta constatare s-a mentinut dupa 96 de saptamani.

La pacientii cu varste cuprinse intre 6 si 18 ani, 81% din cei care nu urmasera niciun tratament anti-
HIV in trecut (13 din 16) si 24% din cei care urmasera tratament in trecut (6 din 25) aveau incarcaturi
virale sub 50 de copii/ml dupa 48 de saptamani. Pacientii prezentau, de asemenea, imbunatatiri ale
sistemelor imunitare.

In studiul pe pacientii care avusesera incarcaturi virale nedetectabile cu Reyataz capsule potentat cu
ritonavir, acestea s-au mentinut la 68 din cei 87 de pacienti (78%) care au continuat tratamentul cu o
doza mai mare de Reyataz fara ritonavir si la 64 din cei 85 de pacienti (75%) care au continuat
tratamentul cu combinatia potentata.

in cele doud studii pe copii cu varste cuprinse intre 3 luni si 11 ani, care au luat Reyataz pulbere oral
potentatd, incarcatura virala era nedetectabild la aproximativ jumatate dintre acestia dupa 48 de
saptamani de tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Reyataz?

La adulti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Reyataz (observate la 1 pana la 10 pacienti din
100) sunt dureri de cap, icter ocular (ingalbenirea ochilor), varsaturi, diaree, dureri abdominale (de
stomac), greatd, dispepsie (arsuri la stomac), eruptii pe piele, extenuare (oboseald) si icter
(ingalbenirea pielii si a ochilor asociate cu probleme ale ficatului). Iin cadrul studiilor, reactiile adverse
au fost similare la pacientii mai tineri. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu
Reyataz, cititi prospectul.

Reyataz este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa; cand se administreaza in
asociere cu ritonavir este contraindicat si la pacientii cu insuficienta hepatica moderata. in plus,
Reyataz este contraindicat la pacientii care iau rifampicina (folosita in tratamentul tuberculozei),
sildenafil (cand acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale pulmonare),
sundtoare (un preparat vegetal folosit pentru tratarea depresiei) sau medicamente care sunt
metabolizate in acelasi mod ca Reyataz si care sunt nocive in concentratii mari in sdnge. Pentru lista
completa de restrictii asociate cu Reyataz, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Reyataz?

CHMP a considerat ca eficacitatea Reyataz a fost demonstrata la pacientii cu varsta de cel putin 3 luni
si cu o greutate de minimum 5 kg. Comitetul a hotarat ca beneficiile Reyataz sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Reyataz, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Alte informatii despre Reyataz:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Reyataz, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 2 martie 2004.

EPAR-ul complet pentru Reyataz este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Reyataz, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2016.
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