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Rezolsta (darunavir/cobicistat)
Prezentare generala a Rezolsta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rezolsta si pentru ce se utilizeaza?

Rezolsta este un medicament utilizat pentru tratarea persoanelor cu virusul imunodeficientei umane de
tip 1 (HIV-1), un virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Se administreaza
in asociere cu alte medicamente anti-HIV pentru tratarea adultilor si a copiilor cu varsta de peste 6 ani
(si cu greutatea de cel putin 25 kg).

Rezolsta contine substantele active darunavir si cobicistat. Medicamentul se utilizeaza numai la pacienti
care nu au facut tratament HIV inainte sau la pacienti tratati anterior la care se presupune ca boala nu
este rezistenta la darunavir si care sunt suficient de sanatosi si au incarcatura viralda HIV sub un anumit

prag.
Cum se utilizeaza Rezolsta?

Rezolsta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV. Rezolsta este disponibil sub forma de comprimate,
care se iau o data pe zi, cu mancare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rezolsta, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rezolsta?

Rezolsta contine doua substante active. Darunavirul este un inhibitor de proteaza, care blocheaza o
enzima, numita proteaza, de care virusul are nevoie pentru a se putea copia. Cand enzima este
blocatd, virusul nu se inmulteste in mod normal, iar raspandirea sa incetineste. Cobicistatul actioneaza
ca ,potentator” pentru a intensifica efectele darunavirului si prelungindu-i activitatea in organism.

Administrat in asociere cu alte medicamente anti-HIV, Rezolsta reduce cantitatea de HIV din sédnge si o
mentine la nivel scazut. Rezolsta 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.

In prezent, darunavirul este autorizat sub numele de Prezista, iar cobicistatul sub numele de Tybost.
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Ce beneficii a prezentat Rezolsta pe parcursul studiilor?

Avand in vedere ca darunavirul si cobicistatul s-au dovedit anterior eficace si sunt autorizate pentru
tratamentul infectiei cu HIV, au fost efectuate studii in principal pentru a demonstra ca Rezolsta
produce efecte si niveluri de darunavir in sange similare cu cele produse de cele doua substante active
administrate separat, precum si cu cele ale darunavirului administrat cu alt medicament potentator,
ritonavirul (o combinatie stabilita).

In plus, un studiu principal a examinat siguranta si eficacitatea darunavirului si cobicistatului,
administrate impreuna cu alte medicamente anti-HIV, la 313 adulti infectati cu HIV care nu fusesera
tratati anterior sau care fusesera tratati si la care s-a presupus ca infectia nu este rezistenta la
darunavir. Eficacitatea a fost masurata pe baza reducerii incarcaturii virale (cantitatea de virus HIV-1
din sdnge) la mai putin de 50 de copii/ml. In total, 258 de pacienti (82 %) au obtinut acest rdspuns
dupa 24 de saptamani de tratament si 253 de pacienti (81 %) la 48 de saptamani, aceste rezultate
fiind comparabile cu rezultatele pentru darunavir asociat cu ritonavir.

Date suplimentare au indicat ca darunavirul si cobicistatul au dus la reduceri acceptabile ale
fncarcaturii virale si la adolescenti cu varsta intre 12 si 17 ani. Date suplimentare au aratat ca modul in
care se comporta darunavirul si cobicistatul in organism este similar la adulti, adolescenti si copii
incepand cu varsta de 6 ani; prin urmare, se preconizeaza ca darunavirul si cobicistatul vor avea un
efect similar la aceste grupe de varsta.

Care sunt riscurile asociate cu Rezolsta?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rezolsta, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rezolsta (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt diaree, greatd, dureri de cap si eruptii pe piele.

Cele mai grave reactii adverse au fost eruptii pe piele, diabet, reactii de hipersensibilitate (alergice),
varsaturi, sindrom Stevens-Johnson (reactie potential mortald, cu simptome asemanatoare gripei,
eruptii dureroase care afecteaza pielea, gura, ochii si organele genitale) si sindrom de reconstituire
imund. In sindromul de reconstituire imun&, sistemul imunitar al pacientului incepe s& lucreze din nou
si combate infectiile existente (care cauzeaza inflamatie) si poate ataca tesuturi sanatoase, de exemplu
ficatul si glanda tiroida.

Rezolsta este contraindicat la pacienti cu insuficientda hepatica severa. Este de asemenea contraindicat
fmpreunad cu anumite alte medicamente deoarece pot reduce eficacitatea tratamentului sau 1i pot mari
efectele secundare.

De ce a fost autorizat Rezolsta in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rezolsta sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Ambele substante active s-au
dovedit deja eficace, iar combinarea lor intr-un singur comprimat a fost considerata mai convenabila
decat administrarea lor separata, reducand riscul de greseli. Nu au existat dovezi de reactii adverse
neasteptate.

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

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

Alte informatii despre Rezolsta

Rezolsta a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 noiembrie 2014.

Mai multe informatii despre Rezolsta se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2025.
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