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Trizivir (abakaviir/lamivudiin/sidovudiin)
Ulevaade ravimist Trizivir ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Trizivir ja milleks seda kasutatakse?

Triziviriga ravitakse tdiskasvanuid, kes on nakatunud omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi
(AIDS) podhjustava inimese immuunpuudulikkuse viirusega (HIV). Trizivir asendab ravi kolme eri
toimeainega (abakaviir, lamivudiin ja sidovudiin), mida voetakse eraldi, Triziviriga sarnastes annustes.
Enne Gleminekut Trizivirile peavad patsiendid olema kasutanud nimetatud kolme toimeainet eraldi
vahemalt 6 nadalat.

Trizivir sisaldab kolme toimeainet: abakaviiri, lamivudiini ja sidovudiini.
Kuidas Triziviri kasutatakse?

Trizivir on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV-infektsiooni ravis kogenud arst.

Enne abakaviiriga toimuva ravi algust tuleb uurida, kas patsiendil on geeni HLA-B tiilp 5701. Selle
geeniga patsientidel on suurem risk abakaviiriga seotud allergilise reaktsiooni tekkeks, seega ei tohi
nad Triziviri votta.

Triziviri turustatakse tablettidena (300 mg abakaviiri / 150 mg lamivudiini / 300 mg sidovudiini).
Soovitatav annus on (ks tablett kaks korda 66paevas. Kui patsientidel on vaja neeru-, maksa- vOoi
verehdirete tottu I6petada abakaviiri, lamivudiini vdi sidovudiini kasutamine vdi nende annust muuta,
peavad nad votma abakaviiri, lamivudiini vdi sidovudiini sisaldavaid ravimeid eraldi. Lisateavet Triziviri
kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Trizivir toimib?

Triziviri kolm toimeainet abakaviir, lamivudiin ja sidovudiin on nukleosiidsed p6&6rdtranskriptaasi
inhibiitorid (NRTId), mis toimivad sarnaselt, blokeerides enstitimi pé6rdtranskriptaasi. See HIVi
toodetav ensiiim vdimaldab viirusel nakatunud rakkudes paljuneda ja seelébi organismis levida.
Trizivir ei tervenda HIV-infektsioonist, kuid vdhendab viiruse kogust organismis ja hoiab selle sisalduse
vaikese. See likkab edasi immuunslisteemi kahjustumist ning AIDS-iga seotud infektsioonide ja
haiguste tekkimist.
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Koiki kolme toimeainet on Euroopa Liidus turustatud aastaid: abakaviiril on mudgiluba ravimina Ziagen
alates 1999. aastast, lamivudiinil ravimina Epivir alates 1996. aastast ja sidovudiini on turustatud
Euroopa Liidus alates 1980. aastate keskpaigast.

Milles seisneb uuringute pohjal Triziviri kasulikkus?

Kombineeritud tableti ohutuse ja efektiivsuse hindamiseks ei ole tehtud kliinilisi eriuuringuid. Ettevote
esitas Triziviri valjatdotamise ajal tehtud abakaviiri, lamivudiini ja sidovudiini koosmanustamise
uuringute tulemused. Triziviri valjatdotamise ajal tehtud uuringutes leiti, et kolm toimeainet koos
hoiavad viiruskoormuse vaiksena vdhemalt sama efektiivselt kui nendega vorreldud
ravimikombinatsioonid.

Ettevote uuris ka kombineeritud tableti imendumist organismis, vorreldes seda eraldi tablettide
imendumisega. Kombineeritud tablett imendus organismis samamoodi kui eraldi tabletid.

Mis riskid Triziviriga kaasnevad?

Triziviri kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu ja
iiveldus. Triziviri kdrvalndhtude tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Triziviri kasutavatel patsientide esineb (tavaliselt esimese kuue ravinadala jooksul)
tlitundlikkusreaktsioone (allergiareaktsioone) ja need vdivad olla eluohtlikud. Ulitundlikkuse risk on
suurem patsientidel, kellel on geeni HLA-B tlitp 5701. Peaaegu alati on simptomiteks palavik vOoi
I66ve, vaga sageli ka iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu, peavalu, maksakahjustusele
viitavad vereanallUsitulemused, mualgia (lihasevalu), diispnoe (hingamisraskused), kdha, loidus ja
halb enesetunne. Kui patsiendil tekib Glitundlikkusreaktsioon, tuleb ravi Triziviriga otsekohe
katkestada. Lisateave on pakendi infolehel.

Triziviri ei tohi kasutada ka neerupuudulikkusega patsiendid. Sidovudiini sisalduse tottu ei tohi Triziviri
kasutada patsiendid, kellel on neutrofiilide (vere teatud valgeliblede) vahesus vdi aneemia
(erltrotsultide ehk vere punaliblede vahesus). Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Trizivir ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet maérkis, et voetavate tablettide vdiksem arv vdimaldab patsientidel kergemini
jargida ravireziimi. Seeparast otsustas amet, et Triziviri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Triziviri ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Triziviri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Triziviri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Triziviri kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Triziviri kohta

Trizivir on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 28. detsembril 2000.

Lisateave Triziviri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trizivir.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04.2020
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