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Combivir
lamivudin/zidovudin

Ez a dokumentum a Combivir-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Combivir
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Combivir alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Combivir és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Combivir virusellenes gyodgyszert legalabb egy masik virusellenes gydgyszerrel kombinalva, a
szerzett immunhianyos betegséget (AIDS) okoz6é human immunhiany virussal (HIV) fert6zott betegek
kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer két hatéanyagot, lamivudint és zidovudint tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Combivir-t?

A Combivir 150 mg lamivudint és 300 mg zidovudint tartalmazoé tabletta formajaban kaphaté.

A Combivir ajanlott adagja 12 év feletti, legalabb 30 kg-os betegek esetében naponta kétszer egy
tabletta. A 14 és 30 kg kozotti testsulyu gyermekek (12 évnél fiatalabbak) esetében az adag a
testsulytol fugg. A 14 kg-nal kbnnyebb gyermekek esetében a lamivudint és a zidovudint két kilon,
belséleges oldatban kell beadni. A Combivir-ral kezelt gyermekeket szigord megdfigyelés alatt kell
tartani, és az emésztérendszert érinté mellékhatasok esetén az adag modositasara lehet szlikség.

Azok a betegek, akik nem képesek egészben lenyelni a tablettat, szétzizhatjak azt, hogy a port kis
mennyiség(i ételhez vagy italhoz keverjék kozvetlentl bevétel el6tt. Ha a betegnek vese-, maj- vagy
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vérproblémak miatt abba kell hagynia a lamivudin vagy a zidovudin szedését, vagy mas adagokra van
sziksége, akkor a lamivudint és a zidovudint kilon kell szednie.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.

A Combivir-kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer
csak receptre kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat a Combivir?

A Combivir mindkét hatéanyaga, a lamivudin és a zidovudin, nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor
(NRTI). Hasonlé médon fejtik ki hatasukat, azaz a HIV-virus altal termelt enzim, a reverz transzkriptaz
aktivitasat gatoljadk, amely lehetdvé teszi a virus szdmara, hogy az altala megfert6zott sejtekben
osztodjon.

A Combivir, legalabb egy masik virusellenes gyégyszerrel egyitt szedve, csékkenti, és alacsony szinten
tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. A Combivir nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az
AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fertézések és
betegségek kialakulasat.

Mindkét hatéanyag évek 6ta forgalomban van az EU-ban: a lamivudint 1996-ban Epivir néven
engedélyezték, a zidovudint pedig a 80-as évek kdzepe 6ta forgalmazzak az EU-ban.

Milyen elonyei voltak a Combivir alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a lamivudin és a zidovudin évek 6ta forgalomban van az EU-ban, a vallalat a két hatéanyag
egydltt alkalmazasaval kapcsolatban, korabban végzett vizsgalatokbdl szarmazé adatokat mutatott be.
A vizsgalatok azt mutattak, hogy a hatéanyagokat egyutt alkalmazva legfeljebb egy évi kezelés utan
csokkenhet a virusterhelés (a vér HIV-szintje) és lehetévé valhat a CD4 sejtek szamanak novekedése.
A CD4 sejtek (mas néven CD4 T sejtek) a fert6zések lekiizdésében fontos szerepet jatszo
fehérvérsejtek, amelyeket azonban a HIV elpusztit.

A vallalat a Combivir-t a kiulén alkalmazott lamivudin és zidovudin tablettidkkal is 6sszehasonlitotta 75,
12 éven feliili, korabban HIV-fert6zés elleni kezelésben nem részeslilt beteg esetében. A f6
hatékonysagi mutaté a virusterhelés és a vérben talalhaté CD4 sejtek szamanak valtozasa volt. A
Combivir-ral kezelt és a két hatdéanyagot kilon szedd betegeknél hasonld mértékben csokkent a
virusterhelés. 12 hét elteltével a virusterhelés tébb mint 95%-kal csokkent. A CD4 sejtek szama is
hasonléd mértékben nétt a két csoportban. A vallalat azt is 6sszehasonlitotta, hogy a Combivir
kombinalt tabletta a hatéanyagokat kulén-kilon tartalmazoé tablettakhoz képest hogyan szivéodik fel a
szervezetben. A Combivir a szervezetben ugyanugy szivdodott fel, mint a ktilén-kildn adott tablettak.

A Combivir gyermekek szamara ajanlott dézisanak alatamasztasa érdekében, a vallalat a
gyogyszereket kiloén szed6 gyermekek vérében mért lamivudin- és zidovudin-szintek vizsgalatarol
nyUjtott be adatokat. A vallalat a két hatéanyagot egyetlen tablettaban kapé gyermekeknél a két
hatdéanyag vérszintjérdl is nyujtott be becsiilt adatokat. A Combivir ajanlott dézisai gyermekek és az
id6sebb betegek esetében is a két hatéanyag hasonlé szintjét eredményezték.

Milyen kockazatokkal jar a Combivir alkalmazasa?

A Combivir leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és a
hanyinger.

Combivir
Error! Unknown document property name.



A Combivir nem adhat6 olyan betegeknek, akiknek alacsony a neutrofil (a fehérvérsejtek egy tipusa)
szama, vagy anémidban (alacsony vordsvérsejtszam) szenvednek. A Combivir alkalmazéasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban
talalhato.

Miért engedélyezték a Combivir forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Combivir alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat. A CHMP ugy vélte, hogy a hatéanyagok egyetlen
tablettdban szedése el6ny06s lehet, mivel a betegek kdnnyebben betarthatjak az elGirt kezelést, és ez
segithet a HIV kezeléssel szembeni rezisztencidjanak megel6zésében.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Combivir biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Combivir biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Combivir-ral kapcsolatos egyéb informacio

1998. marcius 18-an az Eurdpai Bizottsag a Combivir-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Combivir-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Combivir-ral térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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