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Dovato (dolutegravir / lamivudin)

A Dovato-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Dovato és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Dovato a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozé human immunhidny virus 1-es tipusa
(HIV-1) altal kivaltott fert6zés kezelésére alkalmazott gydgyszer. Felnétteknél és legalabb 40 kg
testsulyd, 12 évesnél id6sebb serdlil6knél alkalmazzak.

A gydgyszer dolutegravir és lamivudin hatdanyagokat tartalmaz, és olyan fert6zések kezelésére
szolgal, amelyek nem rezisztensek a dolutegravirral vagy a lamivudinnal azonos osztalyba tartozé
gyogyszerekkel szemben.

Hogyan kell alkalmazni a Dovato-t?

A Dovato csak receptre kaphatd, és kizardlag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos irhatja fel.

A Dovato 50 mg dolutegravirt és 300 mg lamivudint tartalmazo tablettdk formajaban kaphaté. Az
ajanlott adag napi egy tabletta. A Dovato alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dovato?

A Dovato-ban talalhaté két hatdéanyag, a dolutegravir és a lamivudin gatolja azoknak az enzimeknek az
aktivitasat, amelyekre a virusnak szliksége van ahhoz, hogy a szervezetben (j masolatokat készitsen
magarol. A dolutegravir ledllitja az integrdz nevl enzim aktivitasat (és integraz inhibitorként ismert),
mig a lamivudin egy masik enzim, az Un. reverz transzkriptaz m(ikodését gatolja (és nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitorként vagy NRTI-ként ismert).

Mindkét hatdéanyagot kilon tablettakban mar engedélyezték az Eurdpai Unidéban: a dolutegravirt 2014-
ben, a lamivudint pedig 1996-ban.
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A Dovato nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de csokkenti és alacsony szinten tartja a virus
mennyiségét a szervezetben. Ez késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel
Osszefiiggl fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Dovato alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat, amelyekben 1441 beteg vett részt, azt mutatta, hogy a Dovato-ban talalhatd két
hatéanyag kombinacidja ugyanolyan hatékonyan csokkenti a HIV-virus mennyiségét a vérben, mint
egy tripla kombinaciods terapia (dolutegravir, tenofovir és emtricitabin).

Ezekben a vizsgalatokban a Dovato-kombinaciot szedé HIV-1-es betegek 91%-anal a HIV-fert6zés
nem volt kimutathatd (50 képia/ml alatt) 48 hét utadn, szemben a tripla kombinaciot szed6 betegek
93%-aval. 48 hét elteltével egyik vizsgalatban sem fordult el6 a kezeléssel szembeni rezisztencia.

Milyen kockazatokkal jar a Dovato alkalmazasa?

A Dovato leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés, hanyinger és az alvasi nehézségek. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (100 beteg kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az allergids reakciok, a kilitést és a sulyos majproblémakat is beleértve.

A Dovato nem alkalmazhaté egyiitt bizonyos gyogyszerekkel, példaul fampridinnel (szklerdzis multiplex
elleni gyégyszer, mas néven dalfampridin), mivel ez novelheti az ilyen gydgyszerek szintjét a
szervezetben, ami sulyos mellékhatasokat okoz.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
Miért engedélyezték a Dovato forgalomba hozatalat az EU-ban?

A HIV kezelésére azért alkalmaznak tripla kombinaciot, hogy csokkenjen annak esélye, hogy a virus
ellendlléva valik a kezeléssel szemben. Két f6 vizsgalatban a Dovato-kombinacié ugyanolyan hatékony
volt a HIV-1 virussal fert6zott betegeknél, mint a tripla kombinacid, és ezeknél a betegeknél nem
alakult ki rezisztencia. Emellett a két hatéanyag egyetlen tabletta formajaban érhetd el, és
biztonsagossaguk elfogadhatd.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Dovato alkalmazasénak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Dovato biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Dovato alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dovato alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Dovato-val kapcsolatos egyéb informacioé

2019. julius 1-jén a Dovato az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Dovato-val kapcsolatban tovébbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovato

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 03-2020.
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