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

Pokud jde o praktické informace o pouzivani ptripravku Combivir, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Combivir a k ¢emu se pouziva?

Combivir je antivirotikum, které se pouziva v kombinaci s nejméné jednim dalsim antivirotikem k lé¢bé
pacientd nakazenych virem lidské imunodeficience (HIV), coZ je virus, ktery zplsobuje syndrom
ziskaného selhani imunity (AIDS).

Pripravek Combivir obsahuje dvé IéCivé latky, lamivudin a zidovudin.

Ve

Jak se pripravek Combivir pouziva?

Pripravek Combivir je k dispozici ve formé tablet obsahujicich 150 mg lamivudinu a 300 mg
zidovudinu.

Doporuéena davka ptipravku Combivir u pacientd stardich 12 let a o hmotnosti nejméné 30 kg je jedna
tableta dvakrat denné. U déti (mladsich 12 let) o hmotnosti 14 az 30 kg davka zavisi na jejich télesné
hmotnosti. Détem o hmotnosti nizsi nez 14 kg je tfeba podavat oddélené peroraini roztoky s obsahem
lamivudinu a zidovudinu. Déti, které uzivaji pfipravek Combivir, by mély byt peclivé sledovany.

V pfipadé nezadoucich ucinkl na jejich travici systém lékai mozna bude muset davku upravit.

Pacienti, ktefi maji potize s polykanim tablet, mohou tablety rozdrtit a prasek pfidat do malého
mnoZstvi jidla nebo napoje a okamzité pozfit. Pokud je tfeba, aby pacienti pfestali uzivat lamivudin
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nebo zidovudin, nebo aby uzivali jiné davky z dlvodu potizi s ledvinami, jatry nebo krvi, budou muset
zacit uzivat pripravky obsahujici lamivudin ¢&i zidovudin samostatné.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Lécbu pripravkem Combivir by mél zahajit Iékaf, ktery ma zkusenosti s IéCbou infekce HIV. Vydej
|éCivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis.

Jak pripravek Combivir plisobi?

Obé Iécivé latky v pfipravku Combivir, lamivudin i zidovudin, jsou nukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NRTI). Pisobi podobnym zplsobem, a to tak, Ze blokuji ¢innost reverzni transkriptazy,
coz je enzym, ktery vytvari vir HIV a umoziiuje mu mnozit se v infikovanych burkach.

Pfipravek Combivir, uzivany v kombinaci s nejméné jednim dalSim antivirotikem, snizuje mnozstvi viru
HIV v krvi a udrzuje jej na nizké hladiné. Pfipravek Combivir infekci HIV ani AIDS nelédi, ale mize
oddalit posdkozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Obé lécivé latky jsou v EU dostupné jiz fadu let: lamivudin byl registrovan pod nédzvem Epivir v roce
1996 a zidovudin je v EU dostupny od poloviny 80. let 20. stoleti.

Jaké prinosy pripravku Combivir byly prokazany v pribéhu studii?

JelikoZ lamivudin i zidovudin jsou v EU dostupné jiz fadu let, spoleCnost predlozila informace

z predchozich studii obou IéCivych latek uzivanych spole¢né. Studie prokazaly, ze 1éCivé latky uzivané
spolec¢né mohou snizit virovou zatéz (hladinu HIV v krvi) a umoznit zvyseni poc¢tu bunék CD4 po az
jednom roce 1é¢by. Buriky CD4 (zvané téz bufiky CD4 T) jsou bilé krvinky, které sehravaji ddlezitou roli
pfi boji s infekcemi, av3ak virus HIV je hubi.

Spolecnost také srovnavala pripravek Combivir se samostatnymi tabletami lamivudinu a zidovudinu u
75 pacientU stardich 12 let, ktefi dosud nepodstoupili 1é¢bu infekce HIV. Hlavnimi méfitky u&innosti
byly zména virové zatéze a poctu bunék CD4 v krvi. Pacienti, ktefi uzivaji pripravek Combivir, i
pacienti, ktefi uzivaji obé Iécivé latky samostatné, zaznamenali podobny pokles virové zatéze. Po 12
tydnech virova zatéZ poklesla o vice ne? 95 %. U obou skupin rovnéz doélo k podobnym nardstim
poctu bunék CD4. Spolecnost také srovnavala, jak télo absorbovalo kombinovanou tabletu pFipravku
Combivir a samostatné tablety. Pfipravek Combivir byl absorbovan stejnym zplsobem jako samostatné
tablety.

Na podporu svych doporuceni tykajicich se davek pripravku Combivir u déti spolecnost predlozila studie
hladin lamivudinu a zidovudinu v krvi u déti, které tato lé¢iva uzivaly samostatné. Predlozila také
informace o predpokladanych hladinach obou IéCivych latek v krvi déti, které uzivaly obé IéCivé latky
kombinované v jedné tableté. Doporucené davky pripravku Combivir u déti vedly k vytvoreni podobné
hladiny obou lé¢&ivych latek jako u star$ich pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Combivir?
Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Combivir (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta
z 10) jsou prljem a nauzea (pocit nevolnosti).

PFipravek Combivir nesmé&ji uzivat pacienti s nizkym poctem neutrofild (coz je typ bilych krvinek) nebo
s anémii (nizkym poctem &ervenych krvinek). Uplny seznam nezadoucich u¢inké a omezeni uzivani
pfipravku Combivir je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Combivir schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Combivir
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor CHMP
usoudil, e kombinace |é&ivych latek v jedné tableté mize byt vyhodna, protoZe to mize zlepsit
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zpusob, jak pacienti dodrzuji predepsanou léCbu, coz muze pomoci zabranit vzniku rezistence viru HIV
vidi 1écbé.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Combivir?

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

Dalsi informace o pripravku Combivir

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Combivir platné v celé Evropské unii dne
18. bfezna 1998.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Combivir je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Combivir naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

nebo se obratte na svého Iékare & Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.
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