EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/476880/2017
EMEA/H/C/000368

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Kaletra
lopinavirum/ritonavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Kaletra. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Kaletra
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Kaletra, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Kaletra a k ¢emu se pouziva?

Kaletra je IéCivy pripravek proti HIV, ktery se pouziva v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky k l1écbé
dospélych a déti od 14 dni véku infikovanych virem HIV-1. HIV je virus, ktery zplsobuje syndrom
ziskané imunodeficience (AIDS).

PFipravek Kaletra obsahuje dvé lécivé latky, lopinavir a ritonavir.
Jak se pripravek Kaletra pouziva?

Pripravek Kaletra je dostupny ve formé tablet, tobolek a peroralni tekutiny. Tobolky a tekutina se
museji uZivat spolu s jidlem, ale tablety Ize uzivat s jidlem i bez jidla.

Pfipravek se u dospélych uziva jednou nebo dvakrat denné a davka zavisi na typu viru, kterym je
pacient infikovan. U déti davka pfipravku zavisi na télesné hmotnosti a vysce.

Vydej pripravku Kaletra je vazan na Iékarsky predpis a mél by jej predepisovat lékar, ktery ma
zkugenosti s 1éCbou infekce HIV. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Kaletra ptlisobi?

Obé I1écivé latky v pripravku Kaletra jsou inhibitory proteazy: blokuji enzym zvany proteaza, ktery se
podili na procesu rozmnoZovani viru HIV. Jestlize je tento enzym blokovan, virus se nemize normalné
mnozit, ¢imz se zpomaluje jeho mnozeni v téle. V pfipravku Kaletra je lopinavir léCivou latkou proti
viru a ritonavir slouzi predevsim jako posilujici 1dtka (tzv. booster), kterd zpomaluje miru odbouravani
lopinaviru v jatrech. PFipravek Kaletra infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mize oddalit podkozeni
imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Kaletra byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Kaletra je Gcinny pfi snizovani virové zatéze (mnozstvi viru zjisténého
v krvi) na velmi nizké hladiny (méné nez 400 kopii/ml).

V jedné studii u dospélych, ktefi nebyli v minulosti na HIV lé&eni, vykazalo 79 % pacientl uZivajicich
piipravek Kaletra (259 z 326) po 24 tydnech velmi nizké hladiny viru ve srovnani s 71 % pacientl
uzivajicich nelfinavir (233 z 327).

Ve druhé studii u dospélych pacientt, ktefi v minulosti uzivali jiny inhibitor protedzy, vykazalo 73 %
pacientl uZivajicich pripravek Kaletra (43 z 59) po 16 tydnech velmi nizké hladiny viru ve srovnani
s 54 % pacientd uzivajicich srovnavaci Ié¢ivé pripravky (32 z 59).

Studie u déti od 14 dnl véku ukézaly, Ze po 48 tydnech IéEby pripravkem Kaletra byly nizké hladiny
viru zaznamenany u 71 % az 85 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kaletra?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi GcCinky pfipravku Kaletra u dospélych (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta
ze 10) jsou infekce hornich cest dychacich (nachlazeni), nauzea (pocit nevolnosti) a prijem. Nezadouci
acinky u déti jsou podobné. Uplny seznam nezadoucich U¢inkd hld$enych v souvislosti s pFipravkem
Kaletra je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Kaletra nesméji uzivat pacienti se zavaznym onemocnénim jater ani pacienti, ktefi uzivaji
tfezalku teckovanou (rostlinny pripravek k 1é¢bé deprese) nebo |éCivé pripravky, které jsou
odbouravany stejnym zplsobem jako pfipravek Kaletra a pti vysokych hladinach v krvi jsou zdravi
gkodlivé. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kaletra schvalen?

PFipravek Kaletra je u vétsiny dospélych a déti od 14 dnl véku Ucinny ve snizovani virové zatéze HIV
viru na méné nez 400 kopii/ml. Tento pfipravek je rovnéz dobfe tolerovan a jeho nezadouci Ucinky
jsou zvladnutelné. Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) tudiz dospéla k zavéru, ze pfrinosy
pripravku Kaletra prevysuji jeho rizika, a doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v EU.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kaletra?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Kaletra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Kaletra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Kaletra platné v celé Evropské unii dne
20. bfezna 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Kaletra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Kaletra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000368/human_med_000867.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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