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Co je pripravek Triumeq a k cemu se pouziva?

Pripravek Triumeq je léCivy pripravek k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience (HIV), cozZ je virus
zplsobujici syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS). Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti
s télesnou hmotnosti alespori 14 kg.

Pripravek Triumeq obsahuje tfi IéCivé latky: dolutegravir, abakavir a lamivudin.

Jak se pripravek Triumeq pouziva?
Vydej pfipravku Triumeq je vazan na lékarsky predpis a mél by jej predepisovat Iékar, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou infekce HIV.

Pfed zahajenim lé¢by pfipravkem Triumeq by vsichni pacienti méli podstoupit test, ktery prokaze, zda
se v jejich téle nachazi gen zvany ,HLA-B (typ 5701)". Pacienti, u nichZ se tento gen vyskytuje, jsou
vystaveni vySSimu riziku alergické reakce na abakavir, pripravek Triumeqg by proto neméli uzivat.

Pfipravek Triumeq je dostupny v téchto formach:

e tablety obsahujici 50 mg dolutegraviru, 600 mg abakaviru a 300 mg lamivudinu pro dospélé,
dospivajici a déti s télesnou hmotnosti alespon 25 kg. Doporucena davka je jedna tableta denné,

o dispergovatelné tablety obsahujici 5 mg dolutegraviru, 60 mg abakaviru a 30 mg lamivudinu pro
déti s télesnou hmotnosti alespon 14 kg a méné nez 25 kg. Doporucena davka zavisi na télesné
hmotnosti pacienta.

Pripravek Triumeq je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Triumeq naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.

Jak pFipravek Triumeq pdsobi?

Jedna z léCivych latek v pfipravku Triumegq, dolutegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym zvany
integraza, ktery virus potiebuje k vytvareni vlastnich novych kopii v téle. Dalsi dvé 1écivé latky,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



abakavir a lamivudin, jsou nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). Obé pUsobi tak, ze
blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, coz je enzym produkovany virem HIV, jenz tomuto viru
umoznuje vytvaret dalsi vlastni kopie v burikach, které infikoval, a Sifit se tak v téle.

Pripravek Triumeq infekci HIV neléci, ale snizuje mnoZstvi HIV v téle a udrzuje jej na nizké Grovni. Tim
se oddali poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Vsechny tfi 1éCivé latky v pripravku Triumeq jsou jiz v EU dostupné ve formé jednoslozkovych lécivych
pfipravk(: abakavir byl registrovan pod nédzvem Ziagen v roce 1999, lamivudin pod nézvem Epivir

v roce 1996 a dolutegravir pod nazvem Tivicay v roce 2014. Kombinace abakaviru a lamivudinu byla
registrovana v roce 2004 pod ndzvem Kivexa.

Jaké prinosy pripravku Triumeq byly prokazany v priibéhu studii?

Kombinace dolutegraviru, abakaviru a lamivudinu (jak se vyskytuje v pfipravku Triumeq) byla
hodnocena v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 833 dFive nelécenych pacientl. Data z této
studie jiz byla pouzita pfi registraci pripravku Tivicay.

Pacienti uzivali bud’ kombinaci jako v pfipravku Triumeq, nebo jinou kombinaci t¥i 1éCiv (pfipravek
Atripla), kterd nezahrnovala inhibitor integrazy. Po 48 tydnech Ié¢by jiz nevykazovalo detekovatelné
hladiny viru HIV (pod 50 kopii na ml plazmy, co? je tekutd slozka krve) 88 % pacientl uZivajicich
pfipravek Triumeq oproti 81 % pacient(, kterym byl podavan ptipravek Atripla. Z dat této studie
shromazdénych do 96. tydne vyplynulo, ze v priibéhu &asu je tento ucinek zachovan.

Spole¢nost zkoumala také zplsob, jakym byl pFipravek Triumeq vstfebavan v téle v porovnani se
dvéma samostatnymi tabletami (dolutegravirem a abakavirem/lamivudinem) obsahujicimi tfi 1écivé
latky, které jsou obsazeny v pripravku Triumeq. Vysledky této studie prokazaly, Ze pFipravek Triumeq
byl v t&le absorbovan stejnym zplsobem jako samostatné 1é&ivé ptipravky.

Také byly provedeny studie, jejichz cilem bylo prokazat, ze doporucené davky tablet a
dispergovatelnych tablet u déti vedly k dosazeni takovych hladin IéCivych latek v téle, které byly
podobné jako hladiny pozorované u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Triumeq?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Triumeq (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou insomnie (nespavost), bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), prijem a tnava. Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ pripravku Triumeq je uveden v pFibalové informaci.

Pfipravek Triumeq se nesmi pouzivat s urcitymi IéCivy, napf. s fampridinem (lé¢ivem na roztrousenou
sklerézu, zvanym téz dalfampridin), jelikoZ to mGze zplsobit zvy$eni hladiny téchto I&¢&iv v téle, coz
mUZe vést k zavaznym nezadoucim uc&inkim. PFi uzivani pfipravku Triumeq mdZe dojit k zavaznym
hypersenzitivnim (alergickym) reakcim, které vyzaduji, aby pacient trvale ukondil 1é¢bu, a to zejména
u osob s genem HLA-B (typ 5701). Uplny seznam omezeni pfipravku Triumeq je uveden v ptibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Triumeq registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Triumeq prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, ze 1é¢ivy pripravek prokazal
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svoji u&innost u dfive nelé¢enych pacientl a Ze podobny pFinos se ocekava i u pacientd, ktefi jiz byl
dfive 1éCeni.

Agentura rovnéz konstatovala, ze podavani kombinace dolutegraviru, abakaviru a lamivudinu v jedné
tableté je dalsi 1é&ebnou moznosti u pacientl s infekci HIV, ktefi nemaji gen HLA-B (typ 5701).
Kombinovany IéCivy pfipravek snizuje pocet tablet, které pacienti musi uzivat, coz jim pomaha
dodrzovat jejich 1é¢bu. Kromé toho agentura povazovala skuteénost, ze pripravek Triumeq se mize
uzivat s jidlem nebo bez jidla, za dalsi vyhodu v porovnani s jinymi podobnymi IéCivymi pfipravky,
které je tfeba uzivat vyhradné bud's jidlem, nebo nala¢no. V neposledni fadé se ocekavalo, ze
bezpecnostni profil pfipravku Triumeq bude podobny bezpecnostnimu profilu jednotlivych slozek

a bude srovnatelny s bezpe¢nostnim profilem jinych zplsobl Ié¢by HIV.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Triumeq, kterd by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Triumeq pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Triumeq jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Triumeq

Pripravku Triumeq bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. zari 2014.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2023.
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