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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Stribild

elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-dizoproxil

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Stribild. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Stribild.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Stribild, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Stribild a na &o sa pouziva?

Stribild je liek, ktory obsahuje Gcinné latky elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-dizoproxil.
Pouziva sa na lie¢bu pacientov vo veku od 12 rokov a s hmotnostou najmenej 35 kg, ktori su infikovani
virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spOsobujlci ziskany syndrém
imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek sa pouZiva len u pacientov, ktori v minulosti neuzivali lieky na
infekciu HIV, alebo u ktorych sa neocakava, zZe ich ochorenie bude rezistentné voci niektorému

z antivirusovych latok v lieku Stribild; liek sa ma pouzivat u pacientov mladsich ako 18 rokov len

v pripade, Ze z dévodu vedlajsich G¢inkov sa nemézu pouzit iné lieky na infekciu HIV, ktoré neobsahuju
tenofovir-dizoproxil.

Ako sa liek Stribild uziva?

Vydaj lieku Stribild je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat len lekar, ktory mé skusenosti
s lieCbou infekcie HIV. Liek Stribild je k dispozicii vo forme tabliet (150 mg elvitegraviru/150 mg
kobicistatu/200 mg emtricitabinu/245 mg tenofovir-dizoproxilu). Odporucana davka je jedna tableta
denne uZivana s jedlom. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Stribild Gcinkuje?

Liek Stribild obsahuje Styri G¢inné latky. Elvitegravir je druh antivirusového lieku, ktory sa nazyva
inhibitor integrazy. Blokuje enzym virusu HIV-1 nazyvany integréza, ktory sa podiela na replikacii

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



virusu, ¢im sa znizi schopnost virusu normalne sa replikovat a spomali sa jeho $irenie. Kobicistat
zvysSuje ucinok elvitegraviru tak, Ze predlzuje ¢as posobenia elvitegraviru. Tenofovir-dizoproxil je tzv.
prekurzor tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa premiena na ucinnua latku tenofovir. Tenofovir

a emtricitabin su velmi pribuzné druhy antivirusovych liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory reverznej
transkriptazy. Blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu produkovaného virusom HIV-1, ktory
virusu umozfuje replikovat sa v tele. Zablokovanim reverznej transkriptazy, ako aj integrazy liek
Stribild znizuje mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej Urovni.

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

Aké prinosy lieku Stribild boli preukazané v stadiach?

Liek Stribild sa skimal v dvoch hlavnych studidch zahffiajucich 1 422 dospelych pacientov infikovanych
virusom HIV-1, ktori v minulosti neboli liec¢eni, pricom sa v nich sa liek Stribild porovnaval s inymi
liekmi na infekciu HIV. Hlavné meradlo Gu¢innosti bolo zalozené na znizZeni virusovej zataze (mnozstva
virusu HIV-1 v krvi). Pacienti, u ktorych sa po 48 tyzdrioch lie¢by znizila virusova zataz na menej nez
50 képii RNA HIV-1/ml, sa povazovali za pacientov odpovedajlcich na liecbu.

V prvej studii zahfiajucej 715 pacientov sa liek Stribild porovnaval s kombinaciou ritonaviru,
atazanaviru plus lieku obsahujiceho emtricitabin a tenofovir-dizoproxil (ktoré sa nachadzaju aj v lieku
Stribild). Po 48 tyzdnoch odpovedalo na lie¢bu asi 90 % pacientov lie¢enych liekom Stribild (316 z 353)
v porovnani s priblizne 87 % pacientov lieCenych porovnavacim liekom (308 z 355).

V druhej studii zahfriajucej 707 pacientov sa liek Stribild porovnaval s liekom obsahujicim efavirenz,
emtricitabin a tenofovir-dizoproxil. Po 48 tyzdfioch odpovedalo na lieCbu asi 88 % pacientov lie¢enych
liekom Stribild (305 z 348) v porovnani s priblizne 84 % pacientov lieenych porovnavacim liekom
(296 z 352).

V tretej $tudii zahffiajlcej 50 dospievajucich vo veku od 12 do 18 rokov, ktori neboli v minulosti lieceni
na infekciu spésobent virusom HIV-1, sa preukazalo, ze liek Stribild je G4cinny pri znizeni virusovej
zataze aj v tejto vekovej skupine; po 24 tyzdrioch odpovedalo na lie¢bu 88 % (44 z 50) pacientov

a odpoved po 48 tyzdnoch pretrvavala.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Stribild?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Stribild st nauzea (pocit nevolnosti) a hnacka, ktoré mdzu postihnut
viac ako 1 osobu z 10. U pacientov uzivajucich niektord zo zloziek lieku Stribild sa pozorovali urcité
zriedkavé, ale zavazné vedlajsie Ulinky vratane laktatovej acidézy (nadmerného mnozstva kyseliny
mlie¢nej v krvi) a zavaznych problémov s obli¢kami, ktoré mézu postihnit aj kosti. Zoznam vetkych
vedlajsich acinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Stribild sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Stribild sa nesmie pouzivat u pacientov, v pripade ktorych sa v minulosti zastavila lie¢ba tenofovir-
dizoproxilom pre obli¢kovU toxicitu. Liek Stribild sa nesmie uzivat spolu s urcitymi inymi liekmi, kedze
moéZe s nimi vytvarat interakcie, ¢im sa znizi G¢innost lie¢by alebo sa zvysi riziko vedlajsich Géinkov.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Stribild povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Stribild su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouZivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentira dospela k zaveru, Ze
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prinosy lieku Stribild pri zniZzeni virusovej zataze HIV sa v §tadiach jasne preukéazali a konstatovala, ze
liek ma vyhodu, pretoze sa uZiva jedenkrat denne. Agentura takisto konstatovala riziko vedlajsich
ucdinkov postihujucich obli¢ky a odporudila dékladne vyhodnotit funkciu obli¢iek pred tym, ako pacienti
zaénu uzivat liek Stribild, pri¢com je potrebné pacientov pocas lietcby monitorovat.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Stribild?

Spoloénost, ktora liek Stribild uvadza na trh, zabezpedi, aby v3etci lekari, ktori pravdepodobne budu
liek Stribild predpisovat, dostali vzdeldvacie materidly obsahujlice dblezité informacie o bezpeénosti.
Bude to zahfnat informacie tykajlce sa rizika ochorenia obli¢iek u dospelych a dospievajdcich
a opatrenia na znizenie tohto rizika vratane prislusného skriningu a monitorovania pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Stribild boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Stribild

Dria 24. méaja 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Stribild na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Stribild sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Stribild, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002574/human_med_001654.jsp
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