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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Vitekta

elvitegravir

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 4 licku Vitekta. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho’jjovéiénie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je pbsiextnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vitekta.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivanilie.cu Vitekta, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetfuiuezho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vitekta a na ¢o sa pouZfiva®

Vitekta je antivirusovy liek, ktory obsaauis. G¢inna latku elvitegravir. Liek sa pouziva na liecbu
dospelych infikovanych virusom lutskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), co je virus, ktory spdsobuje
syndrém ziskanej imunodeficiel cie((AIDS). Liek sa pouziva v kombinacii s inhibitormi proteazy, ktoré
sa uzivaju spolu s ritonaviroin ags dalSimi liekmi proti virusu HIV u pacientov, v pripade ktorych sa
nepredpokladd, ze ich oghoranie bude rezistentné vodi elvitegraviru.

Ako sa liek Vitekta uziva?

Liek Vitekta je %an/na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou infekcii
zapricCinerych virusom HIV. Liek Vitekta je dostupny vo forme tabliet (85 a 150 mg); odporucana
davka je jeé€fia tableta denne uzivana spolu s jedlom. Vyber davky lieku Vitekta zavisi od toho, aké
dalsiy iveky sa sibezne podavaju. Liek Vitekta sa uziva bud v rovnakom case ako inhibitor proteazy
u’ibfahy raz denne alebo s prvou davkou inhibitora proteazy uzivaného dvakrat denne. Viac informacii
sa,nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Vitekta Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vitekta, elvitegravir, je typ antivirusového lieku, ktory sa nazyva inhibitor integrazy.
Blokuje enzym s ndzvom integraza, ktory sa podiela na jednom kroku reprodukcie virusu HIV. Ked' je
tento enzym zablokovany, virus sa neméze normalne mnozit, &im sa spomaluje Sirenie infekcie.

Liek Vitekta neliedi infekciu zapri¢inend virusom HIV-1 ani chorobu AIDS, mdze vsak oddialit
posSkodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Vitekta boli preukazané v stadiach?

Liek Vitekta sa skimal v jednej hlavnej Studii, ktorej sa zucastnilo 712 pacientov s infekciou
zapricinenou virusom HIV-1, ktori v minulosti neboli liec¢eni inhibitorom integrazy. Hlavné niaradlio
Gcéinnosti bolo zalozené na znizeni hladiny virusu HIV v krvi (virusovej zatazi). Pacientt, Ktatfdosiahli
virusovu zataz nizsiu ako 50 képii/ml po 48 tyzdnoch lie¢by, sa povazovali za pacientdy, Sstori
odpovedaju na liecbu.

V tejto Studii bol liek Vitekta prinajmenSom taky ucinny ako raltegravir (dalsi ihhibitor integrazy), ked’
sa uzival v kombinacii s dalsimi liekmi proti virusu HIV. Po 48 tyzdrfioch reagovalo na liecbu asi 59 %
pacientov lie¢enych liekom Vitekta (207 z 351 pacientov) v porovnani s=nrihlizne 58 % pacientmi
lieCenymi raltegravirom (203 z 351 pacientov).

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Vitekta?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Vitekta (ktoré mézw pestitmit aZ 1 osobu z 10) st bolest hlavy,
abdominalna bolest (bolest zalidka), hnacka, vracania. hauzea (pocit nevolnosti), vyrazka a Unava.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pii rouzivani lieku Vitekta sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Vitekta sa nesmie pouzivat spolu s uréitzmi aal$imi liekmi, ktoré mézu znizZit jeho G¢innost alebo
zvysit riziko rezistencie. Zoznam vsetkyreh bbinedzeni sa nachadza v pisomnej informaécii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Vitekta ppvoleny?

Vybor pre lieky na humaiine,pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, ze prinosy lieku Vitekta su vacsie ako
rizikd spojené s jeho jZivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
dospel k zaveruaze pringsy lieku Vitekta pri zniZzeni hladiny virusu HIV v krvi sa jasne preukazali

v §tadiach. Pokialius o bezpecnostny profil lieku, nepovazuje sa za problematicky, kedze vedlajsie
Gcinky su porovazcelné s inymi podobnymi liekmi. Vybor tieZ poznamenal, ze moznost interakcii

s inymi li¢kmai je vyznamna, ¢o sa odzrkadlilo v informacii o lieku.

va

Ake\ spatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Vitekta?

A Zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Vitekta bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
Zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Vitekta vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Vitekta

Dria 13. Novembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vitekta na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vitekta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informécie o lie¢be liekom Vitekta, preditajte si pisomnua informéciu pre pouZivatela (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002577/human_med_001710.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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