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Prehled pro pripravek Atazanavir Krka a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Atazanavir Krka a k cemu se pouziva?

Atazanavir Krka je lé¢ivy pFipravek pouzivany k 1é¢bé pacientl nakazenych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).
Pouziva se spolu s nizkymi davkami ritonaviru a jinych antivirotik k 1é¢bé pacientl ve véku od 6 let.

Lékari by méli predepisovat pripravek Atazanavir Krka az poté, co se obeznami s lécivymi pripravky,
které jiz pacient uZival, a provedou testy s cilem potvrdit, Ze virus pravdépodobné na Iécbu pfipravkem
Atazanavir Krka zareaguje. Nepredpoklada se, Ze by Ié¢ivy pripravek G¢inkoval u pacientd, u kterych
neucinkuje celd fada Ié¢ivych pripravkl ze stejné skupiny jako pripravek Atazanavir Krka (inhibitory
proteaz).

Pripravek Atazanavir Krka obsahuje 1éCivou latku atazanavir a je to ,,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Atazanavir Krka obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Reyataz. Vice informaci
o generickych lécivych pripravcich naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Atazanavir Krka pouziva?

PFipravek Atazanavir Krka je dostupny ve formé tobolek (150 mg, 200 mg a 300 mg). Vydej 1éCivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit Iékaf, ktery ma zkusenosti s [é¢bou
infekce HIV.

Doporuc¢end davka u dospélych je 300 mg jednou denné&. U mlad$ich pacientl zavisi davka pfipravku
Atazanavir Krka na jejich télesné hmotnosti. Kazda davka musi byt uzita spolu s jidlem.

PFipravek Atazanavir Krka se za Uc¢elem dosazeni vyssi Gucinnosti obvykle podava spolecné
s ritonavirem, u dospélych vSak Iékafi ve specifickych pfipadech mohou zvazit ukonceni podavani
ritonaviru.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Atazanavir Krka naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ci Iékarnika.
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Jak pripravek Atazanavir Krka ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Atazanavir Krka je inhibitor protedzy. Blokuje enzym nazyvany proteaza, ktery
je tfeba k mnozeni viru HIV. Blokovani enzymu zabranuje viru v mnozeni, ¢imz se zpomaluje Sifeni
infekce. Mala davka jiného léciva, ritonaviru, se obvykle podava soucasné jako ,booster". Ritonavir
zpomaluje Stépeni atazanaviru a zvysSuje tak hladiny atazanaviru v krvi. To umozniuje pouzit nizsi
davku atazanaviru k dosazeni stejného antivirového Ucinku. Pripravek Atazanavir Krka uzivany

v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje mnoZstvi HIV v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Grovni.
Pripravek Atazanavir Krka infekci HIV ani AIDS nelédi, ale pokud se pouziva v kombinaci s dalSimi
antivirotiky, oddaluje po$kozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Atazanavir Krka zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pfipravkem Reyataz, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Atazanavir Krka.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality piipravku Atazanavir Krka.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Atazanavir Krka?

Jelikoz pripravek Atazanavir Krka je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim léCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Atazanavir Krka registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Atazanavir Krka je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Reyataz. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Reyataz pfinosy pripravku
Atazanavir Krka prevysuji zjisténa rizika a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Atazanavir Krka?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Atazanavir Krka, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZzivani pfipravku Atazanavir Krka pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Atazanavir Krka jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Atazanavir Krka

Dalsi informace k pfipravku Atazanavir Krka jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atazanavir-krka. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim Ié¢ivém pripravku.
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