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Tybost (kobicistat)

Sammanfattning av Tybost och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tybost och vad anvands det for?

Tybost &r ett lakemedel for att behandla vuxna och ungdomar frén 12 ars alder (och éver en viss vikt)
som ar infekterade med HIV-1, ett virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Tybost behandlar inte hiv direkt utan ges for att forstarka effekten av atazanavir eller darunavir, som
anvands tillsammans med andra standardldkemedel for att behandla HIV-1.

Det innehaller den aktiva substansen kobicistat.
Hur anvdnds Tybost?

Tybost finns som tabletter (150 mg). Den rekommenderade dosen &r en tablett om dagen tillsammans
med féda. Tybost ges tillsammans med 300 mg atazanavir en gdng om dagen (till patienter som véager
minst 35 kg) eller tillsammans med 800 mg darunavir en gdng om dagen (till patienter som vager
minst 40 kg.

Tybost ar receptbelagt. Behandlingen ska inledas av ldkare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion. Fér mer information om hur du anvander Tybost, las bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Tybost?

Den aktiva substansen i Tybost, kobicistat, blockerar verkan av en grupp leverenzymer som kallas
CYP3A och som medverkar i nedbrytningen av lakemedel i kroppen. Genom att blockera CYP3A
bromsar Tybost nedbrytningen av atazanavir och darunavir, och gor att de verkar langre.

Tybost tas med atazanavir eller darunavir, som bada &r proteashdmmare: de blockerar ett enzym som
kallas proteas, som ar inblandat i HIV-1-virusets forékning. Nar enzymet blockeras kan viruset inte
foroka sig normalt, vilket gor att infektionen sprids Idngsammare.
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Behandling med Tybost och atazanavir eller darunavir botar inte HIV-1-infektion eller aids, men det
kan motverka skador pa immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som &r
forknippade med aids, nar de kombineras med andra standardldkemedel mot HIV-1.

Vilka fordelar med Tybost har visats i studierna?

En huvudstudie av patienter som var smittade med HIV-1 visade att Tybost var lika effektivt som ett
annat forstarkande ldkemedel, ritonavir.

I den studien anvénds bada ldkemedlen for att forstirka effekterna av atazanavir, i kombination med
ett annat standardlakemedel fér HIV-1 som innehaller emtricitabin och tenofovir. Efter 48 veckor hade
ungefdr 85 procent av patienterna som fatt Tybost mycket I&ga nivaer av HIV-1 (< 50 RNA-kopior/ml),
jamfort med ungefar 87 procent av patienterna som fatt ritonavir.

Ytterligare uppgifter visade att Tybost var effektivt som férstarkande lakemedel med atazanavir eller

darunavir hos ungdomar i dldern 12-17 &r.

Vilka ar riskerna med Tybost?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tybost (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
nér det ges med atazanavir &r okulér ikterus (gulfargning av égonvitorna), illamaende och gulsot
(gulfargning av huden och 6gonen). En fullsténdig férteckning dver biverkningar som rapporterats for
Tybost finns i bipacksedeln.

Tybost far inte ges tillsammans med ett antal andra Idkemedel som paverkar hur Tybost bryts ned
eller vars verkan paverkas av Tybost. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tybost godkant i EU?

Studier visade att Tybost var lika effektivt som ritonavir som forstarkare av atazanavir, och en likartad
effekt véntas for darunavir baserat pa uppgifter om Tybosts effekt pd nivderna av darunavir i kroppen.
Dessutom fanns det inga sakerhetsproblem som skulle férhindra anvéndning av Tybost tillsammans
med atazanavir eller darunavir.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Tybost dr stérre @n riskerna
och att Tybost kan godkannas fér forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tybost kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tybost utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tybost

Den 19 september 2013 beviljades Tybost ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tybost finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tybost.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2020.
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