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Evotaz (atazanavir/kobicistat)
Sammanfattning av Evotaz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Evotaz och vad anvands det for?

Evotaz ar ett antiviralt lakemedel som anvands i kombination med andra ldkemedel for att behandla
infektion med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1) hos vuxna och ungdomar frén 12 ars alder som
vager minst 35 kg. HIV-1 &r ett virus som orsakar férvdarvat immunbristsyndrom (aids).

Evotaz innehadller de aktiva substanserna atazanavir och kobicistat. Likemedlet &r endast avsett att
anvandas till patienter vars infektion inte férvantas vara resistent mot atazanavir.

Hur anvands Evotaz?

Evotaz ar receptbelagt och behandling ska séttas in av Idkare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion. Evotaz finns som tabletter som inneh&ller atazanavir och kobicistat. Rekommenderad dos
ar en tablett om dagen tillsammans med féda.

Hur verkar Evotaz?

Evotaz innehaller tva aktiva substanser: atazanavir och kobicistat. Atazanavir &r en proteashammare
som blockerar ett hivenzym, HIV-proteas, fran att verka. Viruset behéver HIV-proteas for att bilda fler
virus. N&r enzymet &r blockerat kan viruset inte reproducera sig och det sprids d& Idngsammare i
kroppen. Kobicistat verkar som en forstarkare (booster) som 6kar halten av atazanavir i blodet genom
att sakta ner dess nedbrytning, vilket forstarker atazanavirs antivirala effekt.

I kombination med andra hivlidkemedel sanker Evotaz mangden hivvirus i blodet och héller virusen pa
en |13g nivd. Lakemedlet botar inte hivinfektion men kan motverka skadorna pd immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar férknippade med aids.

De aktiva substanserna i Evotaz finns redan i EU som separata ldkemedel: atazanavir finns som
Reyataz och kobicistat som Tybost.
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Vilka fordelar med Evotaz har visats i studierna?

Eftersom bade atazanavir och kobicistat tidigare har visats ha effekt och ar godkanda fér behandling
av HIV-1-infektion utférdes studierna framst foér att visa att Evotaz gav upphov till halter av atazanavir
i blodet liknande dem som produceras av de tva aktiva substanserna nér de ges separat eller av
atazanavir nar det ges med ett annat boosterlakemedel, ritonavir (en etablerad kombination).

Dessutom har anvandningen av atazanavir tillsammans med kobicistat utvarderats i en huvudstudie
med 698 hivpatienter som inte hade behandlats tidigare. Atazanavir och kobicistat jamférdes med
atazanavir och ritonavir. Samtliga patienter fick dessutom hivldkemedlen emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. Huvudeffektmattet var andelen patienter hos vilka mangden HIV-1 i blodet (den sa
kallade virusbelastningen) minskade till farre an 50 kopior/ml efter 48 veckors behandling. Totalt sett
uppnaddes denna minskning hos 85 procent av de patienter (293 av 344) som behandlades med
atazanavir och kobicistat, vilket var jamférbart med 87 procent av de patienter (304 av 348) som
behandlades med atazanavir och ritonavir.

Anvandningen av atazanavir tillsammans med kobicistat har ocksd utvérderats i en studie pd 14
ungdomar i aldern 12-17 8r som vagde minst 35 kg, vars hivinfektion kontrollerades val med en
kombination av tre hiviakemedel i vilken det ingick tva fran klassen omvénda transkriptashdmmare av
nukleosidtyp (NRTI). Patienterna fick atazanavir tillsammans med kobicistat som tillagg till de tva
befintliga omvanda transkriptashammarna av nukleosidtyp. Efter 48 veckor var hivinfektionen
fortfarande vélkontrollerad (vilket innebdr att virusbelastningen 18g under 50 kopior/ml) hos

93 procent av patienterna (13 av 14 patienter).

Vilka ar riskerna med Evotaz?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Evotaz (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar gulsot, som kan ses som en gulfidrgning av 6gonvitorna, samt illamaende.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats fér Evotaz finns i bipacksedeln.

Evotaz far inte tas av patienter som har mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion. Det far heller inte
tas av patienter som anvénder vissa ldkemedel, pd grund av risken for skadliga interaktioner. En
fullstandig forteckning Over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Evotaz godkant i EU?

Bada de aktiva substanserna har redan visats ha effekt, och Evotaz kan vara en anvandbar ersattning
for atazanavir i kombination med ritonavir som booster. Kombinationen av atazanavir och kobicistat i
en enda tablett kan potentiellt férenkla doseringsregimen. Evotaz har ocksa visat sig vara effektivt hos
ungdomar vars hivinfektion kontrolleras val med befintlig behandling. Biverkningarna som orsakas av
Evotaz liknade dem for de enskilda |ldkemedlen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Evotaz dr stérre an riskerna

och att Evotaz kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Evotaz?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Evotaz har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Evotaz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Evotaz utvédrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Evotaz

Den 13 juli 2015 beviljades Evotaz ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Evotaz finns pé’] EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2021.
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