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Rezolsta (darunavir/kobicistat)
Sammanfattning av Rezolsta och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Rezolsta och vad anvands det for?

Rezolsta ar ett ldkemedel som anvands for att behandla personer med humant immunbristvirus typ 1
(hiv-1), ett virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom (aids). Det ges i kombination med andra
hividkemedel fér behandling av vuxna och barn fran 6 ars dlder (som véager minst 25 kg).

Rezolsta innehdller de aktiva substanserna darunavir och kobicistat. Lakemedlet &r endast avsett att
ges till patienter som inte tidigare fatt hivbehandling eller till tidigare behandlade patienter vars
sjukdom inte férvantas vara resistent mot darunavir och som ar tillrdckligt friska och vars
hivvirusnivder underskrider ett visst troskelvarde.

Hur anvands Rezolsta?

Rezolsta ar receptbelagt och behandling ska sattas in av lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion. Rezolsta finns som tabletter som ska tas en gdng om dagen tillsammans med mat.

F6r mer information om hur du anvander Rezolsta, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rezolsta?

Rezolsta innehdller tva aktiva substanser. Darunavir ar en proteashdmmare. Den blockerar proteas, ett
enzym som viruset behdver fér att framstalla nya kopior av sig sjalvt i kroppen. Nar enzymet blockeras
kan viruset inte foréka sig normalt, vilket gor att viruset sprids Iangsammare. Kobicistat verkar som en
forstarkare (booster) av darunavirs effekt genom att férlanga dess aktivitet i kroppen.

Rezolsta taget i kombination med andra hivldkemedel minskar mangden hiv i blodet och haller den p3
en |18g nivd. Rezolsta botar inte hivinfektion, men kan motverka skador pd immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar i samband med aids.

Darunavir ar fér narvarande godkant som Prezista och kobicistat som Tybost.
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Vilka fordelar med Rezolsta har visats i studierna?

Eftersom bade darunavir och kobicistat tidigare visat sig vara effektiva och har godkénts for
anvandning vid behandling av hivinfektion har studier framst utférts for att visa att Rezolsta ledde till
liknande effekter och halter av darunavir i blodet som de tva aktiva substanserna tagna var fér sig, och
som nar darunavir tas tillsammans med ett annat forstdarkande |ldkemedel (booster), ndmligen ritonavir
(en etablerad kombination).

Dessutom utférdes en huvudstudie for att undersdka sakerheten och effekten av darunavir och
kobicistat ndar de gavs med andra hividkemedel till 313 vuxna patienter med hivinfektion som inte
tidigare behandlats eller som hade behandlats tidigare och vars infektion inte férvantades vara
resistent mot darunavir. Effekt uppmattes genom att virusbelastningen (mangden hiv-1 i blodet)
minskade till mindre &n 50 kopior/ml. Totalt sett uppnddde 258 patienter (82 procent) detta svar efter
24 veckors behandling, och 253 patienter (81 procent) vid 48 veckor, vilket var jamférbart med de
resultat som tidigare setts med darunavir plus ritonavir.

Ytterligare data visade att darunavir och kobicistat ocksa ledde till en godtagbar minskning av
virusbelastningen hos ungdomar i dldern 12-17 ar. Ytterligare data visade att darunavir och kobicistat
verkar i kroppen pa ett liknande s&tt hos vuxna, ungdomar och barn éver 6 ar; darunavir och
kobicistat férvantas darfér ha en liknande effekt i dessa aldersgrupper.

Vilka ar riskerna med Rezolsta?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Rezolsta finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rezolsta (kan férekomma hos fler @n 1 av 10 anvandare)
ar diarré, illamaende, huvudvérk och hudutslag.

De allvarligaste biverkningarna var hudutslag, diabetes, dverkanslighetsreaktioner, krédkning, Stevens-
Johnsons syndrom (livshotande reaktion med influensaliknande symtom och smdrtsamma utslag som
drabbar huden, munnen, égonen och kdnsorganen) samt immunrekonstitutionssyndrom.
Immunrekonstitutionssyndrom intraffar nar patientens immunsystem bdérjar arbeta igen och bekampar
befintliga infektioner (vilket leder till inflammation) och kan angripa frisk vavnad, till exempel levern
och skoéldkorteln.

Rezolsta far inte ges till patienter som har kraftigt nedsatt leverfunktion. Det far inte heller ges
tilsammans med vissa andra lakemedel, eftersom de kan minska behandlingseffekten eller 6ka
biverkningarna.

Varfor ar Rezolsta godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Rezolsta dr stérre an riskerna och
att Rezolsta kan godkannas for forsaljning i EU. De bdda aktiva substanserna har redan visat sig vara
effektiva, och det ansdgs mer praktiskt att kombinera dem i en enda tablett &n att ta dem var for sig,
vilket aven minskar risken for fel. Det saknades belagg foér ovantade biverkningar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Rezolsta?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rezolsta har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rezolsta kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Rezolsta utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Rezolsta

Den 19 november 2014 beviljades Rezolsta ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rezolsta finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezolsta

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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