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Trizivir (abacavirum/lamivudinum/zidovudinum)
Prehled pro pripravek Trizivir a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Trizivir a k cemu se pouziva?

PFipravek Trizivir se pouziva k I1é¢bé dospélych infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV), coz je
virus, ktery vyvolava syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS). Nahrazuje |é¢bu pomoci tfi 1éCivych
latek (abakaviru, lamivudinu a zidovudinu) uZivanych samostatné v obdobnych davkach, jaké obsahuje
pripravek Trizivir. Pfed prevedenim na pfipravek Trizivir by pacienti méli uzivat tyto tfi [éCivé latky
samostatné po dobu nejméné 6 tydnd.

PFipravek Trizivir obsahuje tri 1é¢ivé latky: abakavir, lamivudin a zidovudin.

Ve

Jak se pripravek Trizivir pouziva?

Vydej pfipravku Trizivir je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena pouze Iékarfem se
zkusenostmi s [éCbou infekce HIV.

Pfed zahajenim lécby abakavirem 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, pfipravek Trizivir by proto neméli uzivat.

PFipravek Trizivir je k dispozici ve formé tablet (300 mg abakaviru / 150 mg lamivudinu / 300 mg
zidovudinu). Doporucena davka je jedna tableta dvakrat denné. Pokud je tfeba, aby pacienti prestali
uzivat abakavir, lamivudin nebo zidovudin nebo aby uZivali jiné davky z ddvodu potiZi s ledvinami,
jatry nebo krvi, budou muset zacit uzivat l1écivé pripravky obsahujici abakavir, lamivudin ¢i zidovudin
samostatné. Vice informaci o pouzivani pfipravku Trizivir naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Trizivir plsobi?

Vsechny tfi 1&Civé latky v pripravku Trizivir, abakavir, lamivudin i zidovudin, jsou nukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). PGsobi podobnym zpilsobem, a to 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. Pfipravek Trizivir infekci HIV nelédi, ale
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snizuje mnozstvi HIV v téle a udrzuje jej na nizké Urovni. Tim se oddali poskozeni imunitniho systému
a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

VSechny tfi 1éCivé latky jsou v Evropské unii dostupné jiz fadu let: abakavir byl registrovan pod
nazvem Ziagen v roce 1999, lamivudin pod nazvem Epivir v roce 1996 a zidovudin je v EU dostupny od
poloviny 80. let 20. stoleti.

Jaké prinosy pripravku Trizivir byly prokazany v prlibéhu studii?

Nebyly provedeny zadné zvlastni klinické studie zkoumajici bezpecnost a ucinnost kombinované
tablety. Spolecnost predlozila vysledky studii s abakavirem, lamivudinem a zidovudinem uzivanymi
spolecné, které byly provedeny v ramci vyvoje pripravku Ziagen. V téchto studiich se prokazalo, ze
kombinace uvedenych t¥i IéCivych latek je s ohledem na udrzovani nizké virové zatéze prinejmensim
stejné ucinna jako srovnavaci kombinace.

Spole¢nost také zkoumala zplsob vstfebavéani kombinované tablety v téle v porovnani se
samostatnymi tabletami. Kombinovana tableta se v téle vstifebavala stejnym zplsobem jako
samostatné tablety.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trizivir?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Trizivir (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy a nauzea (pocit na zvraceni). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Trizivir je
uveden v pfibalové informaci.

U pacientd uzivajicich pripravek Trizivir se vyskytuji reakce z precitlivélosti (alergické reakce), a to
obvykle b&hem prvnich Sesti tydnd 1é¢by. Tyto reakce mohou ohrozovat Zivot. Riziko precitlivélosti je
vy$&i u pacientd, v jejichZ téle se nachazi gen HLA-B (typ 5701). Pfiznaky témé&F vzdy zahrnuji hore¢ku
nebo vyrazku, ale velmi ¢asto také nauzeu, zvraceni, prijem, bolest bficha, bolest hlavy, krevni testy
vykazujici zndmky poskozeni jater, bolest svalli, dyspnoe (potize s dychanim), kasel, letargii
(nedostatek energie) a pocit nevolnosti. Pokud se u pacienta objevi reakce z precitlivélosti, |écba
pripravkem Trizivir by méla byt okamzité ukoncena. Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Pfipravek Trizivir nesméji uzivat pacienti se selhanim ledvin. Jelikoz pfipravek Trizivir obsahuje
zidovudin, nesmé&ji ho uZivat pacienti s nizkym po&tem neutrofild (nizkymi hladinami tohoto typu bilych
krvinek) nebo s anémii (nizkym poc¢tem Eervenych krvinek). Uplny seznam omezeni je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Trizivir registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky poznamenala, Ze snizeni poctu tablet, které musi pacienti
uzivat, jim mGze pomoci dodrzovat lé¢bu. Agentura tedy rozhodla, Ze p¥inosy pripravku Trizivir
pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Trizivir, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Trizivir pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Trizivir jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Trizivir

Pripravku Trizivir bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. prosince 2000.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2020.
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