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Tybost (cobicistat)

Prezentare generala a Tybost si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tybost si pentru ce se utilizeaza?

Tybost este un medicament pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de cel putin 12 ani (si
peste o anumita greutate) care sunt infectati cu HIV-1, un virus care cauzeaza sindromul
imunodeficientei dobandite (SIDA).

Tybost nu trateaza HIV in mod direct, ci se administreaza pentru a potenta efectele atazanavirului sau ale
darunavirului, care se utilizeaza in asociere cu alte medicamente standard pentru tratamentul HIV-1.

Medicamentul contine substanta activa cobicistat.
Cum se utilizeaza Tybost?

Tybost este disponibil sub forma de comprimate (150 mg). Doza recomandata este de un comprimat
pe zi, luat in timpul mesei. Tybost se administreaza impreuna cu 300 mg de atazanavir o data pe zi (la
pacientii cu greutatea de cel putin 35 kg) sau cu 800 mg de darunavir o data pe zi (la pacientii cu
greutatea de cel putin 40 kg).

Tybost se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un medic
cu experientd in tratarea infectiei cu HIV. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tybost,
cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tybost?

Substanta activa din Tybost, cobicistatul, blocheaza actiunea unui grup de enzime hepatice numite
CYP3A, care sunt implicate in descompunerea medicamentelor in organism. Blocand CYP3A, Tybost
incetineste viteza de descompunere a atazanavirului si a darunavirului, prelungind astfel durata lor de
actiune.

Tybost se administreaza in asociere cu atazanavir sau cu darunavir, doi inhibitori de proteaza, care
blocheaza o enzima numita proteaza, implicata in reproducerea virusului HIV-1. Cand enzima este
blocatd, virusul nu se poate reproduce normal, ceea ce incetineste raspandirea infectiei.
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Tratamentul cu Tybost si atazanavir sau darunavir nu vindeca infectia cu HIV-1 sau SIDA, dar poate
intarzia deteriorarea sistemului imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu SIDA, atunci cand
este combinat cu alte medicamente standard impotriva HIV-1.

Ce beneficii a prezentat Tybost pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la pacienti infectati cu HIV-1 a demonstrat ca Tybost este la fel de eficace
ca un alt medicament potentator, ritonavir.

In acest studiu, ambele medicamente au fost utilizate pentru a potenta efectele atazanavirului, in
asociere cu un alt medicament standard impotriva HIV-1, care contine emtricitabina si tenofovir. Dupa
48 de saptamani, aproximativ 85 % din pacientii cdrora li s-a administrat Tybost au avut concentratii
foarte scazute de HIV-1 (< 50 de copii ARN/ml), comparativ cu aproximativ 87 % din pacientii carora li
s-a administrat ritonavir.

Date suplimentare au aratat ca Tybost este eficace ca medicament potentator administrat in asociere
cu atazanavir sau cu darunavir la adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Tybost?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tybost (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
atunci cand se administreaza cu atazanavir sunt icter ocular (ingalbenirea albului ochilor), greata si icter
(ingalbenirea pielii si a ochilor). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Tybost, cititi
prospectul.

Este contraindicata administrarea Tybost in asociere cu o serie de alte medicamente care afecteaza
modul in care se descompune Tybost sau a caror actiune este afectatd de Tybost. Pentru lista completa
de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tybost in UE?

Studiile au demonstrat ca Tybost este la fel de eficace ca ritonavirul in potentarea atazanavirului si, pe
baza datelor privind impactul Tybost asupra concentratiilor de darunavir in organism, se preconizeaza un
efect similar si pentru darunavir. In plus, nu au existat motive de ingrijorare privind siguranta care s
impiedice utilizarea Tybost in asociere cu atazanavir sau cu darunavir.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tybost 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 Tybost?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de precautie
pentru utilizarea sigura si eficace a Tybost, care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tybost sunt monitorizate continuu. Reactiile
adverse raportate pentru Tybost sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia
pacientilor.

Alte informatii despre Tybost

Tybost a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 septembrie 2013.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2020.
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