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Tivicay (dolutegravir)
Pregled informacija o lijeku Tivicay i zasto je odobren u EU-u

Sto je Tivicay i za $to se koristi?

Tivicay je lijek koji se koristi u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje odraslih i djece u dobi od 4
tjedna koja teze najmanje 3 kg, zarazenih virusom humane imunodeficijencije (HIV), virusom koji
uzrokuje sindrom stecCene imunodeficijencije (AIDS).

Tivicay sadrzi djelatnu tvar dolutegravir.
Kako se Tivicay primjenjuje?

Lijek Tivicay izdaje se samo na recept, a treba ga propisati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju infekcije
HIV-om.

Lijek Tivicay dostupan je u obliku tableta i tableta za oralnu suspenziju koje su u razliCitim dozama pa
jedan oblik lijeka ne bi trebalo uzimati umjesto drugoga bez prilagodbe doze. Doza za odrasle
bolesnike ovisi o tome je li poznato ili se sumnja da je infekcija otporna na lijekove iz razreda u koji
spada Tivicay (inhibitore integraze) i uzimaju li bolesnici odredene lijekove koji smanjuju ucinkovitost
lijeka Tivicay.

Doza u djece ovisi o starosti i tezini djeteta. Djeca od 6 godina i starija koja teZze najmanje 14 kg
obi¢no dobivaju tablete, dok se u mlade djece moraju primjenjivati tablete za oralnu suspenziju.

Iako se Tivicay moze normalno uzimati uz hranu ili bez nje, bolesnici Ciji je virus otporan na ovaj

Za vise informacija o primjeni lijeka Tivicay procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Tivicay?

Djelatna tvar lijeka Tivicay, dolutegravir, inhibitor je integraze. On je protuvirusni lijek koji blokira
enzim naziva integraza, potreban virusu za umnozavanje u organizmu. Tivicay ne lijeci infekciju HIV-
om, no kada se primjenjuje s drugim lijekovima, smanjuje koli¢inu virusa u organizmu i odrzava ga na
niskoj razini. Time se suzbija Steta za imunosni sustav te razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-
om.
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Koje su koristi od lijeka Tivicay utvrdene u ispitivanjima?

Tivicay se pokazao ucinkovitim protiv infekcije HIV-1 u Cetirima glavnim ispitivanjima. Glavno mjerilo
ucinkovitosti u svim ispitivanjima bila je stopa odgovora, utvrdena udjelom bolesnika s nezamjetnom
razinom virusa (manje od 50 kopija na ml).

U dvama ispitivanjima sudjelovali su bolesnici koji prethodno nisu primili terapiju protiv HIV-a.

e U prvom ispitivanju koje je obuhvatilo 822 bolesnika Tivicay koji je primijenjen jednom dnevno
usporeden je s raltegravirom (drugim inhibitorom integraze), pri ¢emu su oba lijeka davana u
kombinaciji s dvama drugim lijekovima protiv HIV-a iz drugih razreda (naziva nukleozidni inhibitori
reverzne transkriptaze (NRTI)): 88 % bolesnika koji su primili Tivicay i 85 % onih koji su primili
raltegravir odgovorili su na terapiju nakon 48 tjedana.

e Drugo ispitivanje obuhvatilo je 833 bolesnika koji su primili kombinaciju lijeka Tivicay s dva NRTI-
ja ili drugu kombinaciju triju lijekova (Atripla) koja nije ukljucivala inhibitor integraze. Stopa
odgovora u 48. tjednu iznosila je 88 % u bolesnika koji su primili terapiju na bazi lijeka Tivicay u
usporedbi s 81 % u onih koji su primili kombinaciju lijekova Atripla.

U dva druga ispitivanja analizirana je uinkovitost lijeka Tivicay u bolesnika u kojih je prethodna
terapija protiv HIV-a prestala djelovati.

e Prvo je ispitivanje obuhvatilo 724 bolesnika Cije prethodno lijeCenje nije ukljucivalo inhibitor
integraze, te se stoga za njihovu infekciju nije o¢ekivalo da ¢ée biti otporna na ovaj razred lijekova.
Bolesnici su lijeCeni kombinacijom lijekova protiv HIV-a koja je ukljucivala Tivicay ili raltegravir.
Stopa odgovora u 48. tjednu iznosila je 71 % u bolesnika koji su primili terapiju na bazi lijeka
Tivicay u usporedbi sa 64 % u onih koji su primili terapiju na bazi raltegravira.

e Drugo je ispitivanje obuhvatilo 183 bolesnika s infekcijom otpornom na prethodnu terapiju koja je
ukljucivala inhibitor integraze (tj. njihova je infekcija bila otporna na nekoliko razreda lijekova,
uklju€ujuci prethodne inhibitore integraze). Dodavanje lijeka Tivicay dva puta dnevno drugim
terapijama rezultiralo je stopom reakcije od 69 % nakon 24 tjedna terapije.

Provedena su i ispitivanja koja su pokazala da preporucene doze tableta i tableta za oralnu suspenziju
u tijelu djece proizvode razine djelatne tvari koje su ucinkovite u kontroli virusa.

Koji su rizici povezani s lijekom Tivicay?

Najcesce nuspojave lijeka Tivicay (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu mucnina
(slabost), proljev i glavobolja. Ozbiljnije zabiljezene nuspojave ukljucuju rijetku, no ozbiljnu reakciju
preosjetljivosti (alergijsku reakciju) pracenu osipom i mogucéim posljedicama na jetri. Potpuni popis
nuspojava lijeka Tivicay potrazite u uputi o lijeku.

Tivicay se ne smije primjenjivati zajedno s odredenim lijekovima poput fampridina (lijeka za multiplu
sklerozu takoder poznatog pod nazivom dalfampridin) jer se time moZe povedcati razina takvih lijekova
u organizmu Sto uzrokuje ozbiljne nuspojave.

Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Tivicay odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove navela je da je za lijek Tivicay utvrdena ucinkovitost i kod prethodno
nelijecenih i lijecenih bolesnika, ukljucujuci u onih otpornih na inhibitore integraze. Lijek se opcenito
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dobro podnosio, iako je Agencija zabiljezila mogudi rizik od rijetkih, ali ozbiljnih reakcija
preosjetljivosti.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Tivicay nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Tivicay?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Tivicay nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Tivicay kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Tivicay paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Tivicay

Lijek Tivicay dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 16. sijeCnja 2014.

Vise informacija o lijeku dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 12. 2020
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