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Prezista (darunavir)
Informacién general sobre Prezista y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Prezista y para qué se utiliza?

Prezista se utiliza junto con ritonavir a dosis bajas y otros medicamentos contra el VIH para el
tratamiento de pacientes a partir de 3 afios de edad (con un peso de al menos 15 kg) infectados por el
virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1), el virus que provoca el sindrome de la
inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

En pacientes adultos y adolescentes (a partir de 12 afios y con un peso de al menos 40 kg), Prezista
también se utiliza con otro medicamento, el cobicistat, en combinacion con otros medicamentos contra
el VIH, para tratar la infeccion por el VIH-1.

Prezista contiene el principio activo darunavir.
¢Como se usa Prezista?

Prezista solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera iniciarlo un profesional
sanitario con experiencia en el tratamiento de la infeccidon por VIH.

Prezista se administra oralmente con las comidas o poco después de ellas y esta disponible en
comprimidos o, para los pacientes que no puedan tragar comprimidos, en forma de liquido (suspension
oral). El medicamento se administra siempre con cobicistat (en pacientes adultos o adolescentes) o con
una dosis baja de ritonavir (en pacientes adultos y pediatricos) en combinaciéon con otros
medicamentos contra el VIH. Si se utiliza con cobicistat, Prezista se administra una vez al dia; si se
utiliza con ritonavir, se administra una o dos veces al dia.

La dosis de Prezista depende del tratamiento previo contra el VIH, de si el virus tiene alguna
resistencia al medicamento y de la edad, el peso y la salud global del paciente. Para mayor informacién
sobre el uso de Prezista, consulte el prospecto o pongase en contacto con su médico o farmacéutico.

éComo actua Prezista?

El principio activo de Prezista, el darunavir, es un inhibidor de la proteasa, es decir, bloquea una
enzima llamada proteasa que participa en la reproduccion del VIH. Cuando la enzima se bloquea, el
virus no se reproduce con normalidad, lo que retrasa su multiplicacion en el organismo. El ritonavir y el
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cobicistat se utilizan con Prezista como «potenciadores». Estos medicamentos potenciadores ralentizan
la degradacion del darunavir, lo que aumenta la concentracidén sanguinea del medicamento y, de este
modo, se puede utilizar una dosis menor de darunavir para lograr el mismo efecto antivirico.

Prezista, administrado en combinacidn con otros medicamentos contra el VIH, reduce la cantidad de
VIH-1 en la sangre y la mantiene en valores bajos. Prezista no cura la infeccién por VIH-1, pero si
puede frenar el deterioro del sistema inmunitario y la aparicion de infecciones y enfermedades
asociadas al SIDA.

éQué beneficios ha demostrado tener Prezista en los estudios realizados?

En seis estudios principales en adultos se concluyd que Prezista resulté eficaz para mantener la
infeccion por VIH bajo control. En todos los estudios, los pacientes tomaron también otros
medicamentos contra el VIH. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la variacion de la
concentracion de VIH en la sangre (la viremia).

e En uno de los estudios, se compard Prezista potenciado con ritonavir con lopinavir (otro inhibidor
de la proteasa) también potenciado con ritonavir en 691 pacientes que no habian sido tratados
contra la infeccion por VIH anteriormente. Al cabo de 48 semanas, el 84 % de los pacientes que
tomaban Prezista (287 de 343) presentaron viremias por debajo de las 50 copias/ml, frente al 78%
de los que tomaron lopinavir potenciado con ritonavir (271 de 346).

e En otros tres estudios participaron adultos que habian sido tratados con anterioridad y recibieron
600 mg de Prezista dos veces al dia. En uno de ellos se compard Prezista potenciado con ritonavir
con lopinavir potenciado con ritonavir en 604 pacientes que habian sido tratados previamente con
medicamentos contra el VIH. El 77 % de los que tomaron Prezista potenciado con ritonavir (211 de
274) presentaron viremias por debajo de las 400 copias/ml al cabo de 48 semanas, frente al 68 %
de los que tomaron lopinavir potenciado con ritonavir (189 de 280). En los otros dos estudios en
los que participaron un total de 628 pacientes que habian tomado anteriormente multiples
medicamentos contra el VIH se compard Prezista potenciado con ritonavir con otros inhibidores de
la proteasa seleccionados en funcion de los tratamientos previos de los pacientes y de la respuesta
esperada. El 70 % de los pacientes que tomaron la dosis aprobada de Prezista potenciado con
ritonavir (92 de 131) redujeron en al menos un 90 % su viremia al cabo de 24 semanas, frente al
21 % de los pacientes a quienes se administraron inhibidores de la proteasa de comparacion (26
de 124).

e En el quinto estudio, en el que participaron 590 adultos que habian sido tratados previamente, se
observd que Prezista 800 mg administrado una vez al dia fue tan efectivo como Prezista 600 mg
dos veces al dia: al cabo de 48 semanas, el 72 % de los pacientes que tomaron Prezista 800 mg
una vez al dia (212 de 294) presentaron viremias por debajo de las 50 copias/ml, frente al 71 %
de los pacientes a quienes se administrd Prezista 600 mg dos veces al dia (210 de 296).

e Prezista en combinacion con el potenciador cobicistat se evalud en un estudio en el que
participaron 313 pacientes adultos a quienes se administrd Prezista 800 mg y cobicistat 150 mg
una vez al dia, ademas de otros dos medicamentos contra el VIH. El estudio incluia pacientes
previamente tratados y pacientes que nunca habian recibido medicamentos contra el VIH. Cerca
del 81 % (253 de 313) de los pacientes presentaron viremias inferiores a 50 copias/ml al cabo de
48 semanas.

También se ha estudiado Prezista potenciado con ritonavir en 101 pacientes pediatricos previamente
tratados con edades comprendidas entre 3 y 18 afios, y en 12 pacientes pediatricos que no habian
recibido tratamiento previo con edades comprendidas entre 12 y 18 afos y un peso minimo de 40 kg.

Prezista (darunavir)
EMA/413582/2020 Pagina 2/3



e Prezista resulté eficaz para controlar la infeccidon por VIH en los nifios previamente tratados: en el
74 % de los mayores de 6 afios (59 de 80) la viremia se redujo al menos un 90 % al cabo de 24
semanas de tratamiento; el 81 % de los nifios de entre 3 y 6 afios (17 de 21) registraron una
viremia inferior a las 50 copias/ml al cabo de 48 semanas.

e En el estudio de los pacientes pediatricos que no habian recibido tratamiento previo, el 83 % (10
de 12) present6 una viremia por debajo de 50 copias/ml al cabo de 48 semanas de tratamiento.

Se observo que los niveles sanguineos de Prezista potenciado con cobicistat eran similares en adultos y
adolescentes y, por tanto, se espera que la eficacia sea similar. En un estudio en curso en el que
participan pacientes pediatricos y adolescentes tratados previamente, 6 de los 7 pacientes de entre 12
y 16 afios con un peso minimo de 40 kg a los que se administrd cobicistat y Prezista presentaron una
viremia inferior a 50 copias/ml al cabo de 48 semanas de tratamiento.

éCuales son los riesgos asociados a Prezista?

En el caso de los adultos, los efectos adversos mas frecuentes de Prezista (pueden afectar a mas de 1
de cada 10 pacientes) son diarrea, nauseas y vomitos, dolor de cabeza y erupcion cutanea. Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Prezista, consultar el prospecto.

Prezista no deben administrarse a pacientes con insuficiencia hepatica grave ni a aquellos que tomen
medicamentos que puedan reducir el efecto de Prezista o causar efectos adversos graves si se
combinan con Prezista. La lista completa de restricciones se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Prezista en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Prezista son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Prezista?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Prezista se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Prezista se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Prezista son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas
gue pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Prezista

Prezista recibié una autorizacion de comercializacidon valida en toda la UE el 12 de febrero de 2007.

Puede encontrar informacion adicional sobre Prezista en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prezista

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 08-2020.
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