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Rezolsta (darunavir/kobicistat)
Prehlad o lieku Rezolsta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rezolsta a na ¢o sa pouziva?

Rezolsta je liek, ktory sa pouziva na lieCbu 0s6b s virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o
je virus sposobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek sa podava v kombinacii s
inymi liekmi proti HIV na lie¢bu dospelych a deti vo veku od 6 rokov (a s hmotnostou najmenej 25 kg).

Liek Rezolsta obsahuje lieciva darunavir a kobicistat. Liek sa pouZiva len u pacientov, ktori v minulosti
neboli lieCeni proti HIV alebo u pacientov, ktori v minulosti boli lieCeni, ale nepredpoklada sa, Ze ich
ochorenie je rezistentné vodi darunaviru, pricom su dostatoc¢ne zdravi a maju hladinu virusu HIV nizsiu
ako je urcitd prahova hodnota.

Ako sa liek Rezolsta uziva?

Vydaj lieku Rezolsta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat lekar, ktory mé sklsenosti
s lie¢bou infekcie zapri¢inenej virusom HIV. Liek Rezolsta je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
raz denne spolu s jedlom.

Viac informacii o pouzivani lieku Rezolsta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Rezolsta ucinkuje?

Rezolsta obsahuje dve lie¢iva. Darunavir je inhibitor protedzy. Blokuje enzym s ndzvom proteaza, ktory
virus potrebuje na vytvaranie novych képii. Ak je tento enzym zablokovany, virus sa nemnozi
normalne a jeho Sirenie sa spomaluje. Kobicistat pésobi ako posilfiovaci liek na zvysenie ucinnosti
darunaviru tak, Ze predlzuje svoj ucinok v tele.

Liek Rezolsta uzivany v kombinacii s inymi liekmi proti virusu HIV znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi a
udrziava ho na nizkej hladine. Liek Rezolsta neliedi infekciu HIV, mbze v3ak oddialit poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni stvisiacich s AIDS.

Darunavir je v sucasnosti povoleny pod nazvom Prezista a kobicistat je povoleny pod nazvom Tybost.
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Aké prinosy lieku Rezolsta boli preukazané v studiach?

KedZe v minulosti sa preukazalo, ze darunavir aj kobicistat su ucinné, a su povolené na pouZitie
pri liecbe infekcie virusom HIV, uskutocnili sa najma Studie na preukazanie, Ze liek Rezolsta ma
podobné Ucinky a vytvara v krvi podobnu hladinu darunaviru ako dve lieCiva podadvané samostatne
a ako darunavir podavany spolu s inym posilfiovacim liekom, ritonavirom (existujica kombinacia).

V jednej hlavnej studii sa okrem toho skiimala bezpecnost a Géinnost darunaviru a kobicistatu
podavanymi s inymi liekmi proti HIV, a to u 313 dospelych s HIV, ktori v minulosti neboli lieceni alebo
ktori boli lie¢eni, ale sa neocakavalo, Ze infekcia bude rezistentna na darunavir. U¢innost sa merala
znizenim virusovej zataze (mnozstva virusu HIV-1 v krvi) na menej ako 50 kopii/ml. Po 24 tyzdrioch
lieCby tuto odpoved celkovo dosiahlo 258 pacientov (82 %) a po 48 tyzdnoch takuto odpoved’ dosiahlo
253 pacientov (81 %), ¢o bolo porovnatelné s vysledkami zaznamenanymi pri pouzivani darunaviru
spolu s ritonavirom.

Daldie Udaje naznadili, Zze uzivanie darunaviru a kobicistatu viedlo takisto k prijatelnému zniZeniu
virusovej zataze u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov. Z dodatoénych Udajov vyplynulo, Ze
spOsob, akym sa darunavir a kobicistat spravaju v tele, je podobny u dospelych, dospievajlcich a deti
vo veku od 6 rokov; preto sa ofakdava, Ze darunavir a kobicistat budi mat podobny Gcinok v tychto
vekovych skupinéach.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rezolsta?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rezolsta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rezolsta (ktoré mdzu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) s hnadka,
nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy a vyrazka.

Najzavaznejsie vedlajsie UcCinky boli vyrazka, cukrovka, reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
vracanie, Stevens-Johnsonov syndrom (Zivot ohrozujlca reakcia s priznakmi podobnymi chripke a
bolestivou vyrazkou postihujlcou koZu, Usta, oci a genitdlie) a imunitny rekonstitu¢ny syndrém.
Imunitny rekonstitu¢ny syndrém sa vyskytuje vtedy, ked imunitny systém pacienta zacina znova
fungovat a bojuje proti existujicim infekcidm (spdsobujlicim zépal) a mdzZe napadnut zdravé tkanivo,
ako su pecen a stitna zlaza.

Liek Rezolsta nesmu pouzivat pacienti, ktori majd zavazne znizenu funkciu pecene. Liek sa tiez nesmie
uzivat spolu s niektorymi inymi liekmi, ked%e mdze znizit U¢innost lie¢by alebo zvysit riziko vedlajsich
ucinkov.

Preco bol liek Rezolsta povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Rezolsta su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. V minulosti uz bolo preukazané, e obidve
lieciva su Gcinné a ich kombinacia v jednej tablete sa povazuje za vyhodnejSiu ako uzivanie tabliet
samostatne, ¢im sa znizuje riziko chyb v medikacii. Neexistuju ziadne dékazy o neocakavanych
vedlajsich ucinkoch.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Rezolsta?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rezolsta 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 uzivani lieku Rezolsta sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Rezolsta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rezolsta

Lieku Rezolsta bolo 19. novembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rezolsta sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2025
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