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Tivicay (dolutegravirum)
Pfehled pro pripravek Tivicay a procC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Tivicay a k cemu se pouziva?

Tivicay je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva v kombinaci s jinymi |éCivymi pripravky k 1éCbé dospélych
a déti ve véku od 4 tydnl o t&lesné hmotnosti nejméné 3 kg nakazenych virem lidské imunodeficience
(HIV), coZ je virus zplsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

PFipravek Tivicay obsahuje IéCivou latku dolutegravir.
Jak se pripravek Tivicay pouziva?

Vydej pfipravku Tivicay je vazan na lékafFsky predpis. Mél by jej pfedepisovat |ékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou infekce HIV.

Pfipravek Tivicay je k dispozici ve formé tablet a dispergovatelnych tablet, které obsahuji rizné davky
a nemeély by byt vzajemné zaménovany bez Upravy davky. Davka u dospélych zavisi na tom, zda je

o infekci zndmo nebo existuje podezieni, Ze je rezistentni vici Ié¢ivym pripravkim ze stejné tiidy jako
pripravek Tivicay (inhibitory integrazy), a zda pacienti také uzivaji urcité 1écivé pripravky snizujici
ucinnost pripravku Tivicay.

Davka u déti zavisi na jejich véku a télesné hmotnosti. Zatimco détem ve véku od 6 let o télesné
hmotnosti nejméné 14 kg se obvykle podavaiji tablety, mladSim détem musi byt podavany
dispergovatelné tablety.

I kdy? Ize ptipravek Tivicay b&Zné uzivat s jidlem i bez jidla, pacienti, jejichZ virus je rezistentni vQci
uvedené tridé I&¢ivych pFipravkl, by méli piipravek Tivicay uzivat spolu s jidlem, protoZe to usnadriuje
jeho lepsi vstfebani.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tivicay naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Tivicay plsobi?

Léciva latka v pripravku Tivicay, dolutegravir, je inhibitor integrazy. Jedna se o antivirotikum, jez

blokuje enzym zvany integraza, ktery virus potifebuje k vytvareni vlastnich novych kopii v téle.
Pfipravek Tivicay infekci HIV neléci, ale pokud se podava v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky,
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snizuje mnozstvi viru v téle a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné. Tim se oddali poskozeni
imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké pFinosy prFipravku Tivicay byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost ptipravku Tivicay proti viru HIV-1 byla prokézana ve ¢tyfech hlavnich studiich. Ve véech
studiich byla hlavnim méFitkem Gé&innosti mira odpovédi, tj. podil pacientl s nezjistitelnou hodnotou
viru (pod 50 kopii na ml).

Dvé studie zahrnovaly pacienty, jejichz infekce HIV nebyla dosud Iécena:

eV prvni z nich, do které bylo zafazeno 822 pacientd, byl pfipravek Tivicay podavany jednou denné
porovnavan s raltegravirem (jinym inhibitorem integrazy), pficemz oba prfipravky byly podavany
v kombinaci se dvéma dalsimi pfipravky proti infekci HIV z jiné tfidy (oznacovanymi jako
nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy neboli NRTI): po 48 tydnech IéCby byla odpovéd na
lé¢bu zaznamendna u 88 % pacientd uzivajicich pFipravek Tivicay a u 85 % pacientl uZivajicich
raltegravir.

o Do druhé studie bylo zafazeno 833 pacient(, kterym byla podavéna bud’ kombinace pfipravku
Tivicay se dvéma léCivy NRTI, nebo jind kombinace tfi l1éCiv (pfipravek Atripla), ktera nezahrnovala
inhibitor integrazy. Po 48 tydnech byla mira odpovédi ve skupiné Iétené kombinaci zahrnujici
pripravek Tivicay 88 % a ve skupiné uzivajici pfipravek Atripla 81 %.

Dal&i dvé studie zkoumaly Géinnost pFipravku Tivicay u pacientd, jejichZ predchozi 1é¢ba infekce HIV
prestala Ucinkovat:

e Do prvni z nich bylo zafazeno 724 pacientd, jejichZ predchozi 1é&ba nezahrnovala inhibitor
integrazy, a u nichZ se tedy neptedpokladalo, Ze jejich infekce bude v{¢i této tiidé Ié¢ivych
pripravkd rezistentni. Pacienti byli Ié&eni kombinaci 1é&ivych ptipravkl proti infekci HIV, které
zahrnovaly bud’ pfipravek Tivicay, nebo raltegravir. Po 48 tydnech byla mira odpovédi ve skupiné
|éCené kombinaci zahrnujici pripravek Tivicay 71 % a ve skupiné léCené kombinaci zahrnujici
raltegravir 64 %.

o Do druhé studie bylo zafazeno 183 pacientl s infekci rezistentni na predchozi 1é¢bu, kterd
zahrnovala inhibitor integrazy (tj. jejichz infekce byla rezistentni na nékolik tfid 1é&ivych pEipravka,
véetné dFive podavanych inhibitor( integrazy). Doplnéni pFipravku Tivicay podavaného dvakrat
denné k jiné 1é¢bé vedlo po 24 tydnech Ié¢by k 69% mife odpovédi.

Byly také provedeny studie, jejichZ cilem bylo prokazat, Zze doporucené davky tablet a
dispergovatelnych tablet u déti vedly k dosazeni takovych hladin 1éCivé latky v téle, které jsou ucinné
pfi kontrole viru.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tivicay?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Tivicay (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem a bolest hlavy. Mezi zdvaznéjsi hldsené nezaddouci G&inky patii
méné Castd, ale zavazna hypersenzitivni (alergicka) reakce s vyrazkou a moznym vlivem na jatra.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkl pripravku Tivicay je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Tivicay se nesmi pouzivat s urcitymi 1éCivy, napf. s fampridinem (IéCivem na roztrousSenou
sklerézu, zvanym téz dalfampridin), jelikoZ to mdze zpUsobit zvy3eni hladiny téchto 1é¢&iv v téle, coz
mze vést k zadvaznym nezadoucim G&inkim.
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Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tivicay registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky konstatovala, ze pfipravek Tivicay prokazal svoji Uc¢innost

u dosud nelécenych i u dfive Ié¢enych pacientd, véetné pacientd s rezistenci vici inhibitorlim integrazy.
PFipravek byl obecné dobfe snasen, i kdyz agentura upozornila na mozné riziko méné Castych, ale
zavaznych hypersenzitivnich reakci.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Tivicay prevysuji jeho

rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Tivicay?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Tivicay, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Tivicay prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Tivicay jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tivicay

Pfipravku Tivicay bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2014.

Dalsi informace o pripravku Tivicay jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2020.
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