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Symtuza (darunavir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir
alafenamid)
Prehlad o lieku Symtuza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Symtuza a na ¢o sa pouziva?

Symtuza je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu infekcie sposobenej ludskym virusom
imunitnej nedostatocnosti typu 1 (HIV-1) u dospelych a dospievajtcich starsich ako 12 rokov
(a s hmotnostou aspon 40 kg). HIV-1 je virus, ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS).

Liek Symtuza obsahuje lieCiva darunavir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir alafenamid.
Ako sa liek Symtuza uziva?

Vydaj lieku Symtuza je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti
s lieCbou infekcie zapricinenej virusom HIV.

Liek Symtuza je k dispozicii vo forme tabliet, pricom kazdé tableta obsahuje 800 mg darunaviru,
150 mg kobicistatu, 200 mg emtricitabinu a 10 mg tenofovir alafenamidu. Odporucana davka je jedna
tableta denne uzivana s jedlom.

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

Akym sposobom liek Symtuza Gcinkuje?

Liek Symtuza obsahuje styri lieCiva, ktoré pbsobia proti infekcii HIV odliSnym spésobom:

e Darunavir je druh antivirusového lieku, ktory sa nazyva inhibitor proteazy. Blokuje proteazu,
virusovy enzym, ktory virusu umozriuje mnozit sa v bunkach, ktoré infikoval. Blokovanim proteazy
liek Symtuza znizuje mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrzZiava ho na nizkej arovni.

e Kobicistat zndsobuje ucinky darunaviru tak, ze spomaluje rozklad darunaviru, ¢im predlzuje dobu,
pocas ktorej darunavir posobi v tele.
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e Tenofovir alafenamid je prekurzor tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa premiena na lieCivo
tenofovir. Tenofovir je inhibitor reverznej transkriptazy, to znamena, Ze blokuje pdsobenie
reverznej transkriptazy, enzymu, ktory virus potrebuje na to, aby sa dokazal mnozit.

e Emtricitabin je takisto inhibitor reverznej transkriptazy a pdsobi rovnakym spdsobom ako tenofovir.

Liek Symtuza neliedi infekciu spbsobent virusom HIV-1 ani chorobu AIDS, mdze v$ak oddialit
posSkodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni slvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Symtuza boli preukazané v stadiach?

KedZe sa uz preukazalo, ze jednotlivé lieCiva lieku Symtuza su Gcinné a su povolené na pouZitie pri
lie¢be infekcie HIV, uskutodnili sa najma Studie s cielom preukdzat, Ze liek Symtuza vytvara v krvi
podobnu hladinu lieiv ako lieCiva podavané samostatne.

Okrem toho sa uskutocnila jedna hlavna studia na porovnanie lieku Symtuza s dalsim antivirusovym
liekom obsahujucim darunavir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir dizoproxil u 153 dospelych pacientov
s infekciou HIV, ktori neboli v minulosti lie¢eni. U¢innost sa merala zniZzenim virusovej zataze
(mnozstva virusu HIV-1 v krvi) na menej ako 50 kopii/ml. Takéto zniZzenie dosiahlo po 24 tyzdrioch
lieCby celkovo 75 % pacientov uzivajacich liek Symtuza (77 pacientov zo 103), ¢o bolo porovnatelné
so 74 % (37 z 50) pacientov, ktori takéto znizenie dosiahli pomocou porovnavacieho lieku.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Symtuza?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Symtuza (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st hnadéka,
bolest hlavy a vyrazka. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Symtuza
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Symtuza nesmu uzivat pacienti, ktori maju zavazne znizenu funkciu peéene. Liek sa takisto
nesmie uzivat s uréitymi liekmi, ktoré mézu znizit Géinnost lieku Symtuza, ani s liekmi, ktoré mézu
zvysit riziko zavaznych vedlajsich Ucinkov. Viac informacii o liekoch, ktoré sa nemajl uzivat spolu
s liekom Symtuza, sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Symtuza povoleny v EU?

UzZ sa preukazalo, ze lieciva lieku Symtuza su Gcinné, ked sa pouzivaju samostatne a ich kombinacia v
jednej tablete zjednodusuje liecbu. Liek Symtuza bol rovnako ucinny ako podobny kombinovany liek
obsahujuci tenofovir dizoproxil namiesto tenofovir alafenamidu. KedZe tenofovir alafenamid je ucinny
pri niz8ej davke nez tenofovir dizoproxil, liek Symtuza ponika moznost znizenych vedlajsich Géinkov.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Symtuza su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Symtuza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Symtuza boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Symtuza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Symtuza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Symtuza

Lieku Symtuza bolo dfia 21. septembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Symtuza sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/symtuza.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2019
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