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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Dutrebis

lamivudin / raltegravir

Ez a dokumentum a Dutrebis-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld(jeientés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé éitérelédse miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményyéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakariati dtmutatonak a Dutrebis
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Dutrebis alkalmazasaval kapcsolatbanp/jyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosanoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Dutiebis és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Dutrebis az 1. tipust humangdranvundeficiencia virussal (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére
alkalmazott gyogyszer. Ez alviius okozza a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS). Mas, HIV-
fert6zés elleni gydgyszerclnel€gylitt alkalmazzak; a gydgyszer 6 éves életkortdl, legalabb 30 kg
testtomeg(i betegeknénaikalmazhato.

A Dutrebis hatéaiiyegként lamivudint és raltegravirt tartalmaz, és csak olyan betegeknél alkalmazhato,
akiknek a fert0z3se nem rezisztens ezekre a gyogyszerekre vagy bizonyos virusellenes rokon
gyogyszereres

Hogyairikell alkalmazni a Dutrebis-t?

A Dutrebis csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zések kezelésében tapasztalattal
refidelkez6 orvos irhatja el6. A Dutrebis 150 mg lamivudint és 300 mg raltegravirt tartalmazé tabletta
formajaban kaphato, és a javasolt adag naponta kétszer egy tabletta. A Dutrebis-t mas, HIV-fert6zés
elleni gyégyszerekkel kombinacidoban kell alkalmazni.
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Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Dutrebis?

A Dutrebis két hatéanyaga azon folyamat kiilonb6z6 szakaszainak gatlasa révén fejti ki a hatasat,
amelynek soran a HIV-virus replikalédik a szervezetben. Az egyik hatéanyag, a lamivudin egy
»nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor” (NRTI). A reverz transzkriptaz aktivitasanak gatlasa révén
fejti ki hatasat, amely enzim segitségével a HIV-virus a még tdbb virus létrehozdsahoz sziikséges
genetikai utasitasokat bocsat ki, miutan megfert6zte a sejtet. A masik hatdéanyag, a raltegravir egy

s

szakaszaban van szikség.

A Dutrebis csokkenti a HIV mennyiségét a vérben, és alacsony szinten tartja azt. A HIV-fert&ézést,
illetve az AIDS-et nem gyoégyitja meg, azonban késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint
megelézheti az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Egykomponens(i gydgyszerként a Dutrebis hatéanyagai mar kaphatdk az Eurépai Gnidban (EU): a
lamivudin Epivir néven 1996 6ta, a raltegravir pedig Isentress néven 2007 Cta

Milyen elonyei voltak a Dutrebis alkalmazasanak a viz&galatok soran?

Mivel a lamivudint és a raltegravirt egyedileg mar jovahagytak a iy fert6zés kezelésére, a vallalat az
ezen gyogyszerek jovahagyasahoz felhasznalt vizsgalatokbd!, szarmazé adatokat mutatott be, beleértve
egy 160, a raltegravirt lamivudinnal (plusz egy masik HIV-féxtézés elleni gydgyszerrel, tenofovirrel)
egyltt kapo beteg bevonasaval végzett, 6sszesen 240 hates vizsgalatot. A f6 hatékonysagi mutato
azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a vérbén Galalhaté virusok szama (virusterhelés)
milliliterenként 50 HIV RNS kdpia ala csokkent, anii §&,8%-ot jelentett.

A vallalat tanulmanyozta azt is, hogyan szivodik €el a Dutrebis a szervezetben, 6sszehasonlitva a
lamivudint és raltegravirt tartalmazo, két kulo'i tablettaval. A vizsgalatok eredményei azt mutattak,
hogy a Dutrebis a lamivudin hasonlé szmjét hozza létre a szervezetben, mint az 6nmagaban szedett
lamivudin; bar a raltegravir szintje kizsé eltérd volt, igazoltak, hogy a Dutrebis a raltegravir olyan
szintjét hozza létre, amely hasori!oar hatékony a virus kontrollalasaban.

Milyen kockazatokka! rar a Dutrebis alkalmazasa?

A lamivudin, illetve a raltegravir leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a feifajas és a hanyinger (émelygés). A lamivudin mas gyakori mellékhatasai az altalanos
rossz kdzérzet /a ‘&iadtsag, az orrpanaszok és -tinetek, a hasmenés és a kdhogés.

A Dutrebis glkaimazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajeisoztatéban talalhato.

Mi<rt engedélyezték a Dutrebis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Dutrebis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A bizottsag megallapitotta, hogy a Dutrebis két hatbanyagat a
klinikai gyakorlatban gyakran egyttt szedik. A Dutrebis lehetdvé teszi egyetlen tablettaként torténd
szedésiiket, bar ezt naponta kétszer, és mas HIV-fertézés elleni gydgyszerekkel egytitt kell szedni. Ugy
tekinthet6, hogy a hatékonysag és a biztonsagossag ugyanolyan, mint a két egyedi hatéanyag esetén,
azaz jol meghatarozottak, és nem adnak okot kiilénleges aggodalomra.

Dutrebis
EMA/198478/2015 Oldal 3/2



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

A Dutrebis lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Dutrebis-re vonatkozd alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Dutrebis-szel kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 26-an az Eurdpai Bizottsag a Dutrebis-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid £gesz
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Dutrebis-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv tsszefoglaléja az Ugynickség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessraent reports.
Amennyiben a Dutrebis-szel tértén6 kezeléssel kapcsolatban bovebb informacicia ‘van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve fordllljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 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
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