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Evotaz(atazanavir/kobicistat)
Prehlad o lieku Evotaz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Evotaz a na &o sa pouziva?

Evotaz je antivirusovy liek, ktory sa pouziva v kombinacii s dalSimi liekmi na lieCbu infekcie sposobenej
virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti typom 1 (HIV-1) u dospelych a dospievajucich starSich ako
12 rokov s hmotnostou aspor 35 kg. HIV-1 je virus, ktory spdsobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS).

Liek Evotaz obsahuje lieCiva atazanavir a kobicistat. Liek je ur¢eny len na pouzitie u pacientov,
u ktorych sa neocakava rezistencia infekcie na atazanavir.

Ako sa liek Evotaz pouziva?

Vydaj lieku Evotaz je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s lie¢bou infekcie zapri¢inenej virusom HIV. Liek Evotaz sa dodava vo forme tabliet, ktoré obsahuju
atazanavir a kobicistat. Odporucana davka je jedna tableta denne uzivana s jedlom.
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Akym sposobom liek Evotaz Gcinkuje?

Liek Evotaz obsahuje dve lieCiva: atazanavir a kobicistat. Atazanavir je inhibitor proteazy, ktory
blokuje pésobenie enzymu virusu HIV nazyvaného HIV proteéza. Virus potrebuje protedzu HIV na
tvorbu dalsich virusov. Ak je enzym zablokovany, virus sa nemdze mnozit a jeho Sirenie v tele sa
spomali. Kobicistat p6sobi ako posilfiovaci liek, ktory zvysuje hladinu atazanaviru v krvi spomalenim
jeho rozkladu, ¢im sa posiliiuje antivirusovy ucinok atazanaviru.

Liek Evotaz uzivany s inymi liekmi proti HIV znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava mnozstvo
virusu na nizkej hladine. Liek neliedi infekciu virusom HIV, ale mdze oddialit poskodenie imunitného
systému a zabranit vzniku infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Lie¢iva lieku Evotaz st uz dostupné v EU ako samostatné lieky: atazanavir je dostupny ako liek
Reyataz a kobicistat ako liek Tybost.
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Aké prinosy lieku Evotaz boli preukazané v stadiach?

KedZe Gcinnost atazanaviru aj kobicistatu bola uz v minulosti preukdzana a obe liediva st povolené na
lieCbu infekcie virusom HIV-1, uskutocnili sa najma Studie, aby sa preukazalo, Ze liek Evotaz vytvara
v krvi podobnu hladinu atazanaviru ako pri podavani tychto dvoch lieciv osobitne, respektive ako pri
podavani atazanaviru s inym posilfiovacim liekom ritonavirom (existujuca kombinacia).

Pouzivanie atazanaviru s kobicistatom sa okrem toho hodnotilo aj v jednej hlavnej studii u 698
pacientov s virusom HIV, ktori predtym neboli lieceni. Atazanavir a kobicistat sa porovnavali

s kombinaciou atazanaviru s ritonavirom, pricom vSetci pacienti zaroven dostavali lieky proti HIV
emtricitabin a tenofovir-dizoproxil. Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel pacientov, u ktorych sa
mnozstvo virusu HIV-1 v krvi (zndme ako virusova zataz) znizilo na menej ako 50 kdpii/ml po 48
tyzdnoch lieCby. Toto znizenie dosiahlo celkovo 85 % pacientov (293 z 344) lieCenych atazanavirom a
kobicistatom, Co bolo porovnatelné s 87 % pacientov (304 z 348), ktori dostavali atazanavir

s ritonavirom.

PouZzitie atazanaviru s kobicistatom sa hodnotilo aj v studii so 14 dospievajucimi veku od 12 do 17
rokov s hmotnostou minimalne 35 kg, ktorych HIV infekcia bola nalezite kontrolovana kombinaciou
troch liekov proti HIV, pricom dva z nich boli z triedy nukleozidovych inhibitorov reverznej
transkriptazy (NRTI). Pacientom sa pridaval atazanavir a kobicistat k existujucej liecbe dvoma NRTI. Po
48 tyzdrioch infekcia HIV zostala dobre kontrolovana (to znamena, Ze virusova zataz bola niZ$ia ako 50
képii/ml) u 93 % pacientov (13 zo 14 pacientov).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Evotaz?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Evotaz (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su Zltadka,
ktora sa moze prejavit ako ZIté zafarbenie oka, a nauzea (pocit nevolnosti).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Evotaz sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Evotaz nesmu pouzivat pacienti, ktori maju stredne zavazne alebo zavazne znizend funkciu
pecene. NesmU ho pouzivat ani pacienti, ktori uzivaju urcité lieky vzhlfadom na moznost Skodlivych
interakcii. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Evotaz povoleny v EU?

U¢innost oboch liediv je uz preukazana a liek Evotaz méze byt uZitoénou ndhradou za atazanavir
posilfiovany ritonavirom. Kombinacia atazanaviru a kobicistatu v jednej tablete méze zjednodusit rezim
davkovania. Preukazalo sa, Ze liek Evotaz je ucinny aj u dospievajucich, ktorych infekcia HIV je
dostatocne dobre kontrolovana existujicou lie¢bou. Neziaduce ucinky lieku Evotaz boli podobné
neziaducim ac¢inkom, ktoré sa vyskytli pri jednotlivych liekoch.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Evotaz su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Evotaz?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Evotaz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Evotaz sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Evotaz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Evotaz

Lieku Evotaz bolo 13. jula 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Evotaz sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2021
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