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Tybost (kobicistat)

Prehlad o lieku Tybost a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tybost a na ¢o sa pouziva?

Tybost je liek na lie¢bu dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov (a s uréitou hmotnostou), ktori
su infikovani virusom HIV-1, ktory sp6sobuje syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Tybost nelieci infekciu zapricinend virusom HIV priamo, ale podava sa na posilnenie Ucinkov
atazanaviru alebo darunaviru, ktoré sa pouzivaju spolu s inymi Standardnymi liekmi na liecbu infekcie
zapricinenej virusom HIV-1.

Liek obsahuje liecivo kobicistat.
Ako sa liek Tybost uziva?

Liek Tybost je dostupny vo forme tabliet (150 mg). Odporucana davka je jedna tableta denne uzivana
s jedlom. Liek Tybost sa podava spolu s 300 mg atazanaviru jedenkrat denne (u pacientov s
hmotnostou minimalne 35 kg) alebo s 800 mg darunaviru jedenkrat denne (u pacientov s hmotnostou
minimalne 40 kg).

Vydaj lieku Tybost je viazany na lekarsky predpis. LieCbu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti s liecbou
HIV infekcie. Viac informacii o uzivani lieku Tybost si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tybost Gcinkuje?

Liecivo lieku Tybost, kobicistat, blokuje ucinok skupiny pecenovych enzymov nazyvanych CYP3A, ktoré
sa podielaji na rozklade liekov v tele. Zablokovanim CYP3A liek Tybost spomaluje rychlost, akou sa
rozklada atazanavir a darunavir, ¢im sa predlzuje Cas ich posobenia v tele.

Liek Tybost sa uZiva spolu s atazanavirom alebo darunavirom, Co su inhibitory protedzy: blokuju
enzym nazyvany protedza, ktory sa podiela na mnozeni virusu HIV-1. Ak je tento enzym zablokovany,
virus sa nemdze normalne mnozit, &im sa spomaluje Sirenie infekcie.
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Liecba liekom Tybost a atazanavirom alebo darunavirom neliedi infekciu zapricinenu virusom HIV-1 ani
chorobu AIDS, mdze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a ochoreni
suvisiacich s chorobou AIDS, ak sa liek kombinuje s inymi Standardnymi liekmi proti virusu HIV-1.

Aké prinosy lieku Tybost boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfnajucej pacientov infikovanych virusom HIV-1 sa preukazalo, ze liek Tybost je
rovnako ucinny ako iny posilfiovaci liek, ritonavir.

V tejto Studii sa obidva lieky pouzili na posilnenie Ucinkov atazanaviru v kombinacii s inym
standardnym liekom proti virusu HIV-1 obsahujucim emtricitabin a tenofovir. Po 48 tyzdfioch dosiahlo
velmi nizku hladinu virusu HIV-1 (< 50 kopii RNA/ml) asi 85 % pacientov, ktorym bol podavany liek
Tybost, v porovnani s priblizne 87 % pacientov, ktorym bol podavany ritonavir.

Z dalsich adajov vyplynulo, Ze liek Tybost bol ucinny ako posilfiovaci liek spolu s atazanavirom alebo
darunavirom u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Tybost?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tybost (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10), ak sa podava
s atazanavirom, su ocny ikterus (zoZltnutie o¢nych bielok), nauzea (pocit nevolnosti) a zZltacka
(zozltnutie koze a oci). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tybost sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Tybost sa nesmie uzivat spolu s niektorymi inymi liekmi, ktoré ovplyvfiuji spdsob, akym sa liek
Tybost rozklada, alebo Ucinok ktorych je ovplyvneny liekom Tybost. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tybost povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek Tybost je pri posilneni Ucinku atazanaviru rovnako ucinny ako
ritonavir a na zéklade Udajov o vplyve lieku Tybost na hladinu darunaviru v tele sa predpoklada
podobny ucinok aj v pripade darunaviru. Okrem toho neboli vyslovené Ziadne vyhrady tykajuce sa
bezpecnosti, ktoré by branili pouZivaniu lieku Tybost spolu s atazanavirom alebo darunavirom.

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

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tybost?

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

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



Dalsie informacie o lieku Tybost

Lieku Tybost bolo dfia 19. septembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tybost sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tybost.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2020
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