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Resumen del EPAR para el publico general

Dutrebis

lamivudina / raltegravir

El presente documento resume el Informe PuUblico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Dutrebis. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializaciéon en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre cémo utilizar Dutrebis.

Para mas informacién sobre el tratamiento con Dutrebis, el paciente debera leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmacéutico.

¢ Qué es Dutrebis y para qué se utiliza?

Dutrebis es un medicamento utilizado para el tratamiento de pacientes infectados por el virus de la
inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1), que causa el sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA). Se utiliza junto con otros medicamentos contra el VIH y puede usarse en pacientes a partir de
los 6 afios de edad y con un peso minimo de 30 kg.

Dutrebis contiene los principios activos lamivudina y raltegravir y es solo para uso en pacientes cuyas
infecciones no sean resistentes a estos medicamentos o a ciertos medicamentos antiviricos
relacionados.

¢, Como se usa Dutrebis?

Dutrebis solo se podréa dispensar con receta médica, y el tratamiento debe supervisarlo un médico con
experiencia en el tratamiento de la infecciéon por el VIH. Dutrebis se presenta en forma de comprimidos
que contienen 150 mg de lamivudina y 300 mg de raltegravir; la dosis recomendada es de un
comprimido dos veces al dia. Dutrebis debe utilizarse en combinacién con otros medicamentos contra
el VIH.

Para mas informacién, consulte el prospecto.
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¢, Como actua Dutrebis?

Los dos principios activos de Dutrebis actian bloqueando etapas distintas del proceso por el cual el VIH
realiza copias de si mismo en el organismo (replicacién). Uno de los principios activos, la lamivudina,
es un inhibidor nucleosidico de la transcriptasa inversa (NRTI). Actla bloqueando la actividad de la
transcriptasa inversa, una enzima que el VIH necesita para producir las instrucciones genéticas para
crear mas virus, una vez que ha infectado a la célula. El otro principio activo, el raltegravir, es un
inhibidor de la integrasa. Bloquea la enzima integrasa, necesaria para la etapa posterior de la
replicacion del virus.

Dutrebis reduce la cantidad de VIH en la sangre y la mantiene en niveles bajos. No cura la infeccion
por VIH ni el SIDA, pero si puede frenar el deterioro del sistema inmunitario y la apariciéon de
infecciones y enfermedades asociadas al SIDA.

Los principios activos de Dutrebis estan ya disponibles en la Unién Europea (UE) como medicamentos
individuales: la lamivudina como Epivir desde 1996, y el raltegravir como Isentress desde 2007.

¢, Qué beneficios ha demostrado tener Dutrebis en los estudios realizados?

Dado que la lamivudina y el raltegravir ya estan aprobados de forma individual para el tratamiento de
la infeccion por el VIH, la empresa present6 datos procedentes de los estudios realizados para la
aprobacion de estos medicamentos, incluyendo un estudio en el que participaron 160 pacientes a los
que se administré raltegravir con lamivudina (mas otro medicamento contra el VIH, tenofovir) durante
240 semanas. La principal medida de la eficacia fue la proporcion de pacientes con una disminucion de
los niveles del virus en sangre (viremia) hasta menos de 50 copias del ARN del VIH por mililitro, que
fue del 68,8 %0.

La empresa también investigo la forma en que el organismo absorbia Dutrebis, en comparacién con los
comprimidos de lamivudina y raltegravir por separado. Los resultados de los estudios demostraron que
Dutrebis conduce a niveles similares de lamivudina en el organismo que la lamivudina tomada por
separado; aunque los niveles de raltegravir fueron ligeramente distintos, se demostré que los niveles
originados por Dutrebis son igualmente eficaces para el control del virus.

¢Cudl es el riesgo asociado a Dutrebis?

Los efectos adversos mas frecuentes de la lamivudina o el raltegravir (observados en mas de 1 de cada
10 personas) son dolor de cabeza y nduseas (ganas de vomitar). Otros efectos adversos frecuentes de
la lamivudina son malestar general, cansancio, signos y sintomas nasales, diarrea y la tos.

Para consultar la lista completa de efectos adversos y restricciones de Dutrebis, ver el prospecto.
¢Por qué se ha aprobado Dutrebis?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Dutrebis son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar su uso en la UE. El Comité sefial6 que los
dos principios activos en Dutrebis se administran frecuentemente juntos en la préctica clinica.
Dutrebis permite administrarlos como un Unico comprimido, aunque deban tomarse dos veces al dia y
con otros medicamentos contra el VIH. La eficacia y la seguridad son las mismas que para los dos
principios activos individuales, ya bien caracterizados, y no se plantea ningun problema especial.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Dutrebis?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Dutrebis se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Dutrebis la informaciéon sobre seguridad que incluye las
precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Encontrarda mas informacién en el resumen del plan de gestién de riesgos.

Otras informaciones sobre Dutrebis

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Dutrebis el 26 de marzo de 2015.

El EPAR completo y el resumen del plan de gestidon de riesgos de Dutrebis pueden consultarse en el
sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Para mayor informacion sobre el tratamiento con Dutrebis, lea el prospecto (también incluido
en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 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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