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emtricitabin/rilpivirin/tenofovir-dizoproxil

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Eviplera. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek Eviplera.

€o je liek Eviplera?

Eviplera je liek, ktory obsahuje ucinné latky emtricitabin (200 mg), rilpivirin (25 mg) a tenofovir-
dizoproxil (245 mg). Liek je dostupny vo forme tabliet.

Na co sa liek Eviplera pouziva?

Liek Eviplera sa pouziva na lie¢bu dospelych, ktori su infikovani virusom ludskej imunodeficiencie typu
1 (HIV-1), Co je virus, ktory spOsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek sa pouziva len v pripade pacientov, u ktorych sa nevyvinula rezistencia na niektoré lieky proti HIV,
nazyvané nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (NNRTI), tenofovir alebo emtricitabin, a
ktori maja hladiny virusu HIV v krvi (virusova zataz) maximalne 100 000 HIV-1 RNA képii/ml.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Eviplera uziva?

Lie¢bu liekom Eviplera ma zacdat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou infekcie HIV. Odporadana davka
je jedna tableta raz denne a liek sa musi uzivat s jedlom.

V pripade, ze pacienti musia prestat uzivat jednu z G&innych latok alebo si musia upravit davku, mali
by prejst na lieky obsahujlce emtricitabin, rilpivirin a tenofovir-dizoproxil. Ak sa liek Eviplera podava
spolu s rifabutinom, lekar ma pocas sibeznej lieby rifabutinom predpisat uzivanie dalSej 25 mg davky
rilpivirinu denne.
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Akym sposobom liek Eviplera Gcinkuje?

Liek Eviplera obsahuje tri Gucinné latky: emtricitabin, ¢o je nukleozidovy inhibitor reverznej
transkriptazy, rilpivirin, ¢o je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptdzy (NNRTI), a tenofovir-
dizoproxil, ktory je prekurzor tenofoviru, o znamena, ze v tele sa meni na Ucinnua latku tenofovir.
Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy.

Vsetky tri cinné latky blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, virusového enzymu, ktory umoziuje
replikaciu virusu HIV-1 v bunkach, ktoré infikoval. Blokovanim tohto enzymu liek Eviplera zniZzuje
mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej arovni. Liek Eviplera neliedi infekciu HIV-1 ani
AIDS, ale mdze spomalit poSkodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Véetky tri i¢inné latky st v EU uz dostupné v samostatnych liekoch.
Ako bol liek Eviplera skumany?

Liek Eviplera bol skimany v dvoch hlavnych Stadiach u pacientov s virusom HIV-1, ktorych infekcia
HIV nebola predtym lieCena. V prvej hlavnej stiddii, do ktorej bolo zapojenych 690 pacientov, sa liek
Eviplera porovnaval s podobnou kombinaciou, ktora obsahovala namiesto rilpivirinu efavirenz. V druhej
hlavnej studii, do ktorej bolo zapojenych 678 pacientov, sa porovnaval rilpivirin s efavirenzom, pricom
obidva lieky sa uzivali spolu s emtricitabinom a tenofovir-dizoproxilom alebo dvomi dalsimi inhibitormi
nukleotidovej reverznej transkriptazy.

Hlavné meradlo Géinnosti bolo zaloZené na znizeni virusovej zataze. Pacienti, ktori po 48 tyzdrioch
lie¢by dosiahli virusovu zataz menej ako 50 HIV-1 RNA képii/ml, sa povaZovali za pacientov
odpovedajucich na liecbu.

Liek Eviplera s tiez hodnotil u 532 pacientov, ktori presli zo svojej aktualnej liecby infekcie HIV na
lieCbu liekom Eviplera. Predchadzajlca lieCba pacienta obsahovala bud’ dva inhibitory nukleotidovej
reverznej transkriptazy a dalsi liek, tzv. posilneny inhibitor proteaz, alebo liek Atripla. Hlavné meradlo
udinnosti bolo zalozené na zachovanom znizeni virusovej zataze.

Spoloc¢nost tieZ predlozila Studie, v ktorych sa preukazalo, Ze tableta obsahujica vsetky tri latky sa v
tele absorbuje rovnakym sp6sobom ako samostatné tablety podavané subezne za podobnych
podmienok.

AKy prinos preukazal liek Eviplera v tychto stuadiach?

Liek Eviplera uzivany v kombinacii preukazal dobré vysledky pri porovnani s kombinaciami obsahujdcimi
efavirenz. V prvej stadii s pacientmi, ktori neboli predtym lieCeni, odpovedalo na liecbu 83 % pacientov
uZivajucich liek Eviplera v kombinacii v porovnani s 84 % pacientov uzivajucich kombinaciu s
efavirenzom. V druhej studii odpovedalo na lieCbu 87 % pacientov v skupine uzivajucej rilpivirin (ktora
zahrnala pacientov uzivajucich liek Eviplera v kombinacii). To bolo porovnatelné s 83 % pacientov v
skupine uzivajucej efavirenz.

V dvoch studiach, v ktorych sa hodnotili i¢inky prechodu pacientov na uzivanie lieku Eviplera, sa
ukazalo, Ze tento liek bol rovnako Ucinny ako predchadzajuca liecba a zachovalo sa znizenie virusovej
zataze.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Eviplera?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Eviplera (pozorované u viac ako 5 pacientov zo 100) u pacientov,
ktori neboli predtym lieceni proti HIV, boli nauzea (pocit nevolnosti), zavraty, neobvyklé sny, bolest
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hlavy, hnacka a nespavost. U pacientov, ktori boli predtym lieceni proti infekcii HIV, boli naj¢astejsimi
vedlajsimi U¢inkami (pozorované u viac ako 2 pacientov zo 100) Unava, hnac¢ka, nauzea a nespavost.
Zriedkavo sa mdzu u pacientov uzivajlcich tenofovir disoproxil vyskytnut problémy s obli¢kami.
Pacientom, ktori su infikovani virusom HIV a majl hepatitidu B, sa mdzu zhorsit problémy s pecefiou,
ked' prestanu uzivat liek Eviplera.

Liek Eviplera sa nesmie uzivat spolu s tymito liekmi, pretoze to méze viest k zniZzeniu krvnej hladiny
rilpivirinu, a tym k znizeniu Gc¢innosti lieku Eviplera:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na epilepsiu),
e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory proténovej pumpy na
znizenie zalidocCnej kyseliny),

e systémovy dexametazon (steroidny protizdpalovy a imunosupresivny liek) s vynimkou pouzitia
na liecbu vo forme jednej davky,

¢ lubovnik bodkovany (rastlinny liek, ktory sa pouziva na lieCbu depresie a tUzkosti).

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a zoznam vsetkych obmedzeni lieku Eviplera sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Eviplera povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze liek Eviplera je taky Gcinny ako kombinacie obsahujlce efavirenz. Liek
tiez sp6sobuje menej vedlajsich ucinkov na zaciatku lieCby a ma ta vyhodu, Ze sa uziva len jedna
tableta raz denne. Vybor CHMP vSak poznamenal, Ze existuje urcité riziko vzniku rezistencie virusu HIV-
1 vodi rilpivirinu a zda sa, Ze toto riziko bude nizie u pacientov s niz$ou virusovou zatazou. Vybor
CHMP preto usudil, Zze prinosy lieku Eviplera prevysuju jeho rizika v pripade pacientov s nizkou
virusovou zataZou v ddsledku HIV-1 a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh pre tato skupinu
pacientov.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Eviplera?

Odporucdania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpecéné a Géinné
pouzivanie lieku Eviplera, s uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Eviplera

Dria 28. novembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Eviplera na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Eviplera sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsSie informacie o lie¢be liekom Eviplera, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 06-2016
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