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Prezista (darunavir)
Prehlad o lieku Prezista a preco bol povoleny v EU

Co je liek Prezista a na ¢o sa pouziva?

Liek Prezista sa pouziva spolu s ritonavirom v nizkych davkach a s inymi liekmi proti HIV na lieCbu
pacientov vo veku od 3 rokov (s telesnou hmotnostou aspori 15 kg), ktori su infikovani virusom fudskej
imunitnej nedostatocnosti typu 1 (HIV-1), Co je virus spésobujlci ziskany syndrém imunitnej
nedostatocnosti (AIDS).

U dospelych a dospievajlcich (vo veku 12 rokov alebo viac a s telesnou hmotnostou aspori 40 kg) sa
liek Prezista pouziva aj spolu s inym liekom, kobicistatom, v kombindacii s inymi liekmi proti HIV na
liecbu infekcie HIV-1.

Liek Prezista obsahuje lie¢ivo darunavir.
Ako sa liek Prezista pouziva?

Vydaj lieku Prezista je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zadat zdravotnicky pracovnik, ktory ma
skusenosti s lie¢bou infekcie HIV.

Liek Prezista sa uziva Ustami s jedlom alebo kratko po jedle a je dostupny vo forme tabliet alebo vo
forme tekutiny (perorélnej suspenzie) pre pacientov, ktori nie sii schopni prehitat tablety. Liek sa vzdy
podava v kombinacii s kobicistatom (u dospelych alebo dospievajucich) alebo s nizkou davkou
ritonaviru (u dospelych a deti) spolu s inymi liekmi proti HIV. Ak sa liek uziva spolu s kobicistatom,
uziva sa jedenkrat denne, ak sa uziva s ritonavirom, uziva sa jedenkrat alebo dvakrat denne.

Davka lieku Prezista zavisi od predchadzajucej liecby HIV, od toho, ¢i je virus rezistentny voci lieku,
ako aj od veku, telesnej hmotnosti a celkového zdravotného stavu pacienta. Viac informacii o pouZzivani
lieku Prezista si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Akym sposobom liek Prezista ucinkuje?

Liecivo lieku Prezista, darunavir, je inhibitor protedzy. Blokuje enzym nazyvany proteaza, ktory sa
podiela na reprodukcii virusu HIV. Ak je tento enzym zablokovany, virus sa nemnozi beznym spésobom
a spomaluje sa rychlost jeho mnoZenia v tele. Spolu s liekom Prezista sa ako posilfiovacie lieky, tzv.
booster, pouzivaju bud’ ritonavir alebo kobicistat. Tieto posilfiovacie lieky spomaluju rozklad
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darunaviru, ¢im sa zvysuje hladina darunaviru v krvi. Toto umoznuje pouzitie nizSej davky darunaviru
na dosiahnutie rovnakého protivirusového Gcinku.

Liek Prezista uzivany v kombinacii s inymi liekmi proti HIV znizuje mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a
udrziava ho na nizkej hladine. Liek Prezista nelieci infekciu HIV, oddaluje vSak poskodenie imunitného
systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Prezista boli preukazané v stadiach?

V Siestich hlavnych studiach u dospelych sa zistilo, Ze liek Prezista je ucinny pri udrziavani infekcie
HIV pod kontrolou. Vo vSetkych studiach pacienti uzivali tiez iné lieky proti HIV. Hlavnhym meradlom
udinnosti bola zmena hladiny virusu HIV v krvi (virusova zataz).

e V jednej studii sa porovnaval liek Prezista s lopinavirom (inym inhibitorom proteazy), pricom
obidva boli posilnené ritonavirom, u 691 dospelych, ktori v minulosti nepodstupili lieCbu infekcie
HIV. Po 48 tyzdrioch malo 84 % pacientov uzivajucich liek Prezista posilneny ritonavirom virusovu
zataz niz$iu ako 50 koépii/ml (287 z 343) v porovnani so 78 % pacientov, ktori uzivali lopinavir
posilneny ritonavirom (271 z 346).

e Na troch studiach sa zudcastnili dospeli, ktori uz boli predtym lieceni liekom Prezista v sile 600 mg
podavanym dvakrat denne. V jednej studii sa liek Prezista posilneny ritonavirom porovnaval s
lopinavirom posilnenym ritonavirom u 604 pacientov, ktori v minulosti uzivali niektoré z liekov proti
HIV. Po 48 tyzdrioch malo 77 % pacientov uzivajucich liek Prezista posilneny ritonavirom virusovu
zataz nizSiu ako 400 kopii/ml (211 z 274) v porovnani so 68 % pacientov, ktori uzivali lopinavir
posilneny ritonavirom (189 z 280). V dvoch dalsich studiach sa liek Prezista posilneny ritonavirom
porovnaval s inymi inhibitormi proteazy zvolenymi na zaklade predchadzajlcej liecby pacienta a
predpokladanej odpovede, a to u celkového poctu 628 pacientov, ktori v minulosti uzivali mnozstvo
liekov proti HIV. 70 % pacientov, ktori uzivali schvalent davku lieku Prezista posilnenu ritonavirom
(92 zo 131 pacientov), dosiahlo prinajmensom 90 % zniZenie virusovej zataze po 24 tyzdrioch v
porovnani s 21 % pacientov, ktori uzivali porovnavacie inhibitory protedzy (26 zo 124).

e V piatej Studii s 590 dospelymi, ktori uz boli predtym lieceni, sa zistilo, ze liek Prezista 800 mg
podavany jedenkrat denne bol rovnako ucinny ako liek Prezista 600 mg podavany dvakrat denne:
po 48 tyzdnoch malo 72 % pacientov uZzivajucich liek Prezista 800 mg jedenkrat denne virusovu
zataz niz$iu ako 50 koépii/ml (212 z 294) v porovnani so 71 % pacientov, ktori uZivali liek Prezista
600 mg dvakrat denne (210 z 296).

e Liek Prezista sa v kombinacii s liekom kobicistat ako posilfiovacim liekom posudzoval v studii, do
ktorej bolo zapojenych 313 dospelych pacientov, pricom vsetci dostavali 800 mg lieku Prezista a
150 mg kobicistatu jedenkrat denne, a to spolu s dvomi inymi liekmi proti HIV. Do tejto studie boli
zahrnuti tak pacienti, ktori uz boli v minulosti lieCeni, ako aj pacienti, ktori predtym nedostali lieky
proti HIV. Priblizne 81 % (253 z 313) pacientov malo po 48 tyzdrioch lie¢by virusovi zataz nizsiu
ako 50 kopii/ml.

Liek Prezista posilneny ritonavirom sa skimal aj u 101 deti vo veku od 3 do 18 rokov, ktoré uz boli v
minulosti lie¢ené, a u 12 zatial nelie¢enych deti vo veku od 12 do 18 rokov s telesnou hmotnostou
aspon 40 kg.

e Liek Prezista bol ucinny pri udrziavani infekcie HIV pod kontrolou u deti, ktoré uz boli v minulosti
lie¢ené: U 74 % deti vo veku od 6 rokov (59 z 80) doslo aspofi k 90 % zniZeniu virusovej zataZe po
24 tyzdnoch liecby, pricom 81 % pacientov vo veku od 3 do 6 rokov (17 z 21) malo po 48
tyzdrioch virusovi zataz nizsiu ako 50 képii/mil.
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e V Stddii, na ktorej sa zUcastnili zatial’ nelieCené deti, 83 % (10 z 12) deti malo po 48 tyzdrioch
lie¢by virusovl zataz nizsiu ako 50 kdpii/ml.

Zistilo sa, ze hladiny lieku Prezista posililovaného kobicistatom v krvi u dospelych aj dospievajucich su

podobné, a preto sa odakava, Ze jeho Géinnost bude podobna. V prebiehajlcej stddii, na ktorej sa

zucastnili v minulosti liecené deti a dospievajlci, malo po 48 tyzdnoch lieCby 6 zo 7 pacientov vo veku

od 12 do 16 rokov s telesnou hmotnostou aspori 40 kg, ktorym sa podaval kobicistat a liek Prezista,

virusovu zataz nizsiu ako 50 kopii/ml.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Prezista?
NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Prezista (ktoré moZu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s hnacka,

nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie, bolest hlavy a vyrdzka. Zoznam vsetkych vedlaj$ich G¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Prezista sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Prezista nesmu uzivat pacienti, ktori maju zédvazne zniZzenu funkciu peéene alebo ktori uzivaju
lieky, ktoré mo6zu znizit ic¢inok tohto lieku, resp. spdsobuji zavazné vedlajsie Glinky v pripade
podévania v kombinacii s liekom Prezista. Uplny zoznam tychto liekov sa nachédza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Prezista povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Prezista su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Prezista?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Prezista boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Prezista sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Prezista sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Prezista

Lieku Prezista bolo dfia 12. februara 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Prezista sa nach&dzaji na webovej stranke agenttry
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2020
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