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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Dutrebis

lamivudinum/raltegravirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni'(European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Dutrebis. Objasfiuje, jakym zplsobepmagentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci nficzavku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktic« riidy o tom, jak pfipravek Dutrebis
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouZivani pfipravX{t{. Dutrebis, pacienti by si méli pfecist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i 1éKarritka.

Co je Dutrebis a k €éemu se pcuziva?

Dutrebis je léCivy pFipravek pouzvany k 1é¢bé pacientl infikovanych virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1), coz je virus, kiery vyyvolava syndrom ziskané imunodeficience (AIDS). Pouziva se
spole¢né s dal&imi lécivymirpiiormavky k 1é¢bé HIV a Ize jej pouzivat u pacientl od 6 let véku s télesnou
hmotnosti minimalné{30ikg:

PFipravek Dutrebis@sahuje [é¢ivé latky lamivudin a raltegravir a pouZiva se jen u pacientd, jejichz
infekce neni na tatu,nebo urcitd podobna antivirotika rezistentni.

Jak se piipravek Dutrebis pouziva?

Vyde| pripsavku Dutrebis je vazan na lékarsky predpis a |é¢bu by mél predepisovat IékaF, ktery ma
7Z/Grenasti s 1éCbou infekce HIV. Pripravek Dutrebis je dostupny ve formé tablet obsahujicich 150 mg
letnix'udinu a 300 mg raltegraviru a doporucena davka je jedna tableta dvakrat denné. Pfipravek
Dutrebis musi byt pouzivan v kombinaci s dalSimi [éCivymi pfipravky k l1écbé HIV.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Dutrebis plisobi?

Obé& 1é¢ivé latky v pFipravku Dutrebis plsobi tak, Ze blokuji riizné stupné procesu, kterym se virus HIV
v téle replikuje (mnozi). Jedna léciva latka, lamivudin, je ,nukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy" (NRTI). Pisobi tak, Ze blokuje aktivitu reverzni transkriptazy, coZ je enzym, ktery virus
HIV potfebuje k produkci genetickych instrukci, které mu po nakazeni bunky umoznuji tvorbu dalSich
virQ. Druha 1é¢iva latka, raltegravir, je ,inhibitor integrazy®. Blokuje enzym zvany integraza, ktery je
potieba v nasledném stadiu replikace viru.

PFipravek Dutrebis snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné. Pfipraiel.
infekci HIV ani AIDS nelé¢i, ale midZe oddalit poskozeni imunitniho systému a zamezit rozvoji infekci
a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Lécivé latky, které obsahuje pripravek Dutrebis, jsou jiz v Evropské unii (EU) dostupnéy€ forriie
jednoslozkovych |é&ivych pfipravk(: lamivudin jako ptipravek Epivir od roku 1996 a raitegravir jako
pripravek Isentress od roku 2007.

Jaké prinosy pripravku Dutrebis byly prokazany v pribéhu<tudii?

Jelikoz lamivudin a raltegravir jsou jiz jednotlivé schvaleny k 1é¢bé infekce,HIV, spoleCnost predlozila
Udaje ze studii pouZitych ke schvaleni t&chto Ié¢ivych ptipravkl, véetind studie zahrnujici 160 pacientd,
kterym byl podavan raltegravir s lamivudinem (plus dalsi l1écivy pripravek k 1é¢bé HIV, tenofovir) po
dobu celkem 240 tydnl. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podii picientd s poklesem hladiny viru (virové
zatéze) v krvi pod 50 kopii RNA viru HIV na ml, ktery CinilsG,cx2%.

Spolecnost také sledovala, jak je pripravek Dutrebi< vy téle absorbovan v porovnani s dvéma
samostatnymi tabletami obsahujicimi lamivudin & ralt:gravir. Vysledky studii prokazaly, ze pfipravek
Dutrebis vytvari podobné hladiny lamivudinu v teie jako lamivudin uzivany samostatné. Ackoliv hladiny
raltegraviru byly lehce rozdilné, bylo prokézého, ze Wladiny raltegraviru vytvarené v téle pfipravkem
Dutrebis maji na kontrolu viru podobny (ifinck,

Jaka rizika jsou spojena s<ar.pravkem Dutrebis?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucifiky(laznivudinu nebo raltegraviru (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy a ngu2gav{pocit nevolnosti). Dalsimi ¢astymi nezadoucimi Ucinky lamivudinu
jsou malatnost (pacignt%e ho<iti dobfe), Unava, nosni zndmky a pFiznaky, prijem a kasel.

Uplny seznam nezédeudich G¢inkl a omezeni pfipravku Dutrebis je uveden v pibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Dutrebis schvalen?

Vybar pro“atmarni 1éc¢ivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Dutrebis prevysuji
jehofrizikey a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor zaznamenal, Ze obé 1écivé latky
pifigravidu Dutrebis se v klinické praxi ¢asto uZivaji spolecné. Pfipravek Dutrebis umozniuje jejich
uwivAni v jediné tableté, i kdyz je ji treba brat dvakrat denné a spolu s dalsimi IéCivymi pFipravky na
E2V. U¢innost a bezpecnost jsou povazovany za stejné jako u uvedenych dvou lédivych latek uzivanych
samostatné, u nichz jsou dobre popsané a nevzbuzuji zadné konkrétni obavy.

va

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Dutrebis byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o piipravku a pribalové informace piipravku Dutrebis
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
Dalsi informace o pfFipravku Dutrebis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Dutrebis platné v celé Evropské unii dne
26. bfezna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Dutrebis je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eazopean
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Dutrebis naleznete v pribaloyé

informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003823/WC500180544.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
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