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Dovato (dolutegravirum/lamivudinum)

Prehled pro pripravek Dovato a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Dovato a k c¢emu se pouziva?

Dovato je Ié&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientd infikovanych virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpUsobujici syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS). PouZiva se k 1é¢bé
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg.

Tento IéCivy pFipravek obsahuje IéCivé latky dolutegravir a lamivudin a pouziva se k 1éCbé infekci, které
nejsou rezistentni vici [é¢ivim ze stejné tiidy jako dolutegravir nebo vici lamivudinu.

Jak se pripravek Dovato pouziva?

Vydej pripravku Dovato je vazan na |Iékarsky predpis a mél by jej predepisovat Iékar, ktery ma
zkusenosti s |écbou infekce HIV.

Pripravek Dovato je dostupny ve formé tablet, které obsahuji 50 mg dolutegraviru a 300 mg
lamivudinu. Doporucena davka je jedna tableta jednou denné. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Dovato naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.

Jak pripravek Dovato plisobi?

Obé& 1é¢ivé latky v pripravku Dovato, dolutegravir a lamivudin, blokuji ¢&innost enzym(, které virus
pouziva k vytvareni vlastnich novych kopii v téle. Dolutegravir zabrariuje plsobeni enzymu zvaného
integraza (a je znamy jako inhibitor integrézy) a lamivudin zabrafiuje plsobeni jiného enzymu zvaného
reverzni transkriptaza (a je znamy jako nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptdzy neboli NRTI).

Obé I€écivé latky byly jiz v EU registrovany jako samostatné tablety: dolutegravir v roce 2014 a
lamivudin v roce 1996.

Pripravek Dovato infekci HIV nelédi, ale snizuje mnozstvi viru v téle a udrzuje jej na nizké Grovni. Tim
se oddali poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.
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Jaké prinosy pripravku Dovato byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 441 pacientl, prokazaly, ze kombinace dvou Ié&ivych
latek v pripravku Dovato je pfi snizovani mnozstvi viru HIV v krvi stejné Gcinna jako trojita
kombinovana lécba zahrnujici dolutegravir, tenofovir a emtricitabin.

V téchto studiich po 48 tydnech IéCby jiz nevykazovalo zjistitelné hladiny viru HIV (pod 50 kopii na ml)
91 % pacientl s HIV-1 uZivajicich pFipravek Dovato oproti 93 % pacient( uZivajicich uvedenou trojitou
kombinovanou lé¢bu. V ani jedné z téchto dvou studii nebyly po 48 tydnech IéCby zaznamenany zadné
pripady rezistence.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dovato?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Dovato (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a potize se spankem. Nejéast&jsimi zavaznymi
nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou alergické reakce, které zahrnuji
vyrazku a zdvazné jaterni potize.

Pripravek Dovato se nesmi pouzivat soubézné s urcitymi IéCivy, napfiklad s fampridinem (IéCivem na
roztrousenou sklerézu, zvanym téz dalfampridin), jelikoZ to mGze zpGsobit zvyseni hladiny téchto lé¢iv
v téle a nasledné& vést k zavaznym nezadoucim G&inkdm.

Uplny seznam nezadoucich u¢ink a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Dovato registrovan v EU?

Trojitd kombinovana lé¢ba se pouziva k 1écbé HIV za ucelem sniZzeni pravdépodobnosti toho, Ze se
virus stane rezistentni v¢i 1é¢bé. Ve dvou hlavnich studiich byl u pacientl s HIV-1 piipravek Dovato
stejné Gcinny jako trojitd kombinovana lé¢ba, aniz by byl u té&chto pacientd zaznamenan piipad rozvoje
rezistence. Obé |écivé latky jsou navic k dispozici v jediné tableté a vykazuji pFijatelnou miru
bezpecnosti.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Dovato pfevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

=V

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

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

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouzivani pripravku Dovato pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dovato jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dovato

Pripravku Dovato bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. ¢ervence 2019.

Dalsi informace o pfipravku Dovato jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovato.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2020.
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