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Rukobia (fostemsavir)
Prehlad o lieku Rukobia a preco bol povoleny v EU

€o je liek Rukobia a na ¢o sa pouziva?

Rukobia je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie
typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spdsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek
Rukobia sa podava spolu s inymi liekmi na HIV, ak Ziadna zo Standardnych kombinacii neucinkuje
dostatocne dobre na to, aby kontrolovala infekciu, pretoze virus je voci nim rezistentny (HIV

s mnohopocetnou liekovou rezistenciou).

Ako sa liek Rukobia pouziva?

Vydaj lieku Rukobia je viazany na lekarsky predpis. Liek Rukobia ma predpisovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou infekcie HIV.

Liek je dostupny vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim, ktoré uvolfiuju lie¢ivo pomaly, pocas
niekolkych hodin. Ma sa uzivat jedna tableta dvakrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Rukobia si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rukobia ucinkuje?

Liek sa v tele naviaze na protein na povrchu virusu HIV-1. To virusu brani v interakcii s imunitnymi
bunkami nazyvanymi T bunky, ktoré s hlavnym cielom virusu HIV-1. Liek Rukobia spomaluje Sirenie
infekcie tym, Ze brani vniknutiu virusu do T-buniek a jeho reprodukcii v tychto bunkéach.

Liek Rukobia nelieéi infekciu spdsobenl virusom HIV-1 ani chorobu AIDS, ale mdze oddialit poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Rukobia boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Rukobia uzivany s dalsimi liekmi proti HIV je uéinny pri znizovani virusovej
zataze (hladina virusu HIV-1 v krvi) u pacientov s virusom HIV-1 s mnohopocetnou liekovou
rezistenciou.
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V hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnili dospeli s virusom HIV-1 s mnohopocetnou liekovou
rezistenciou, sa pacientom okrem zvycajnych liekov proti HIV podaval liek Rukobia alebo placebo
(zdanlivy liek). Na zadiatku lieéby mali pacienti virusovl zataz najmenej 400 képii/ml. Po 8 drioch sa u
65 % pacientov, ktori uzivali Rukobia, zaznamenalo zniZenie virusovej zataze v porovnani s 19 %
pacientov, ktori dostavali placebo.

Priblizne po 22 mesiacoch uzivania lieku Rukobia klesla virusova zataz na menej ako 40 képii/ml u 60
% pacientov, ktori uzivali najmenej jeden iny Gcinny liek proti HIV a u 37 % pacientov, v pripade
ktorych neucinkovali ziadne iné lieky proti HIV.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rukobia?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rukobia (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sG hnacka,
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), Unava, bolest brucha a vracanie.

Najzavaznejsi vedlajsi i¢inok (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu zo 100) je imunorestitu¢ny
zapalovy syndrom (ak imunitny systém zadina znova fungovat, ¢o vedie k zdpalu a poskodeniu
zdravého tkaniva).

Liek Rukobia sa nesmie uzivat spolu s urcitymi liekmi nazyvanymi silné induktory CYP3A vratane liekov
na epilepsiu karbamazepinu a fenytoinu, protirakovinovych liekov mitotanu a enzalutamidu,
antibiotického lieki rifampicinu a rastlinného lieku lubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rukobia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rukobia povoleny v EU?

Liek Rukobia potlacal virus HIV-1 u pacientov, v pripade ktorych neucinkovali iné lieky na HIV, a
nezistili sa Zziadne zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. Eurédpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Rukobia su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Rukobia?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Rukobia sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Rukobia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rukobia

Lieku Rukobia bolo 4. februdra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rukobia sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rukobia.
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