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Tivicay (dolutegravir)
A Tivicay-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Tivicay és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tivicay-t mas gyodgyszerekkel egyltt human immunhiany virussal (HIV) fert6zott felnGttek és 4 hetes
kor feletti, legaldbb 3 kg testsulyl gyermekek kezelésére alkalmazzak. Ez egy olyan virus, amely
szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okoz.

A Tivicay hatbéanyagként dolutegravirt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Tivicay-t?

A Tivicay csak receptre kaphato, és kizarolag a HIV fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezé
orvos irhatja fel.

A Tivicay tabletta és diszpergalddé tabletta formajaban kaphatd, amelyek eltéré adagokat
tartalmaznak, és nem felcserélhet6k a dozis mddositasa nélkil. A feln6tt dozis attdl fiigg, hogy a
fert6zés ismerten vagy gyanitottan rezisztens-e azon gydgyszerosztallyal szemben, amelyek kézé a
Tivicay is tartozik (integrdz inhibitorok), illetve hogy a betegek szednek-e olyan gyogyszereket,
amelyek csokkentik a Tivicay hatékonysagat.

Gyermekeknél a dézis a gyermek életkoratdl és testsulyatol figg. A 6 éves vagy idésebb gyermekek,
akiknek a testsulya legalabb 14 kg, altalaban tablettat kapnak, mig kisebb gyermekek esetén a
diszpergalddd tablettat kell alkalmazni.

Habar a Tivicay normal esetben bevehetd étkezés kdzben vagy attol fliiggetlentl is, azok a betegek,
akiknél a virus rezisztens erre a gydgyszerosztélyra, étkezés kézben vegyék be a Tivicay-t, mivel az
étel segqiti a gyogyszer felszivodasat.

A Tivicay alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tivicay?

A Tivicay hatdéanyaga, a dolutegravir egy integraz inhibitor. Ez egy antiviralis gydgyszer, amely gatolja
az ugynevezett integraz enzimet, amelyre szliksége van a virusnak, hogy a szervezetben Uj
masolatokat készitsen magarol. A Tivicay nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de mas gydgyszerekkel
egyltt alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a virus mennyiségét a szervezetben. Ez
késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel 6sszefiigg6 fert6zések és betegségek
kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Tivicay alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tivicay négy f6 vizsgalatban hatdsosnak bizonyult a HIV-1 ellen. A hatdsossag f6 mutatdja
valamennyi vizsgalatban a valaszarany volt, azaz azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a virus
szintje nem volt mérhetd (50 képia/ml alatt).

Két vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akiket korabban nem kezeltek a HIV fert6zés miatt:

e Az egyikben, amelyben 822 beteg vett részt, a napi egyszer alkalmazott Tivicay-t raltegravirral
(egy masik integraz inhibitor) hasonlitottak dssze, mindkettot két, masik osztalyba tartozo
(Ggynevezett nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorok, mas néven NRTI-k) HIV-ellenes
gyogyszerrel kombinaltak: 48 hetes kezelést kdvetden a Tivicay-t szed6 betegek 88%-a és a
raltegravirt szedé betegek 85%-a reagalt.

e A masodik vizsgalatban 833 beteg vett részt, akik Tivicay és két masik NRTI gyogyszer
(Atripla) kaptak. 48 hét elteltével a valaszarany a Tivicay-alapu kezelés esetében 88%, az Atripla
esetében pedig 81% volt.

Két masik vizsgalat a Tivicay hatdsossagat elemezte olyan betegeknél, akiknél a korabbi HIV-ellenes
kezelés hatasa megsz(int:

e Az els6ben 724 beteg vett részt, akiknél a korabbi kezelés nem tartalmazott integraz inhibitort, és
ezért a fert6zés varhatéan nem volt rezisztens erre a gydgyszerosztalyra. A betegeket HIV-ellenes
elteltével a valaszarany a Tivicay-alapu kezelésben részeslilé betegek esetében 71%, mig a
raltegravir-alapu kezelés esetén 64% volt.

e A masodik vizsgalatban 183 olyan beteg vett részt, akiknél a fert6zés rezisztens volt a korabbi,
integraz inhibitort tartalmazo kezeléssel szemben (azaz a fert6zésiik rezisztens volt tobb
gyogyszercsoporttal, kéztik a korabbi integraz inhibitorokkal szemben). A Tivicay-t naponta
kétszer mas kezeléshez hozzaadva 24 hetes kezelés utan 69%-o0s valaszaranyt sikertlt elérni.

Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara is, hogy gyermekek esetében a tablettak és diszpergalédo
tablettak javasolt adagjanak hatdsara a szervezetben a virus kontrolldlasaban hatékony
hatéanyagszint alakul ki.

Milyen kockazatokkal jar a Tivicay alkalmazasa?

A Tivicay leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hasmenés és a fejfajas. A jelentett silyosabb mellékhatasok kozé tartozik a nem gyakori, de sulyos
tulérzékenységi (allergids) reakcié, amely kilGtéssel, valamint a majra gyakorolt lehetséges hatasokkal
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jar. A Tivicay alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Tivicay nem alkalmazhaté egyltt bizonyos gyogyszerekkel, példaul fampridinnel (szklerdzis multiplex
elleni gydgyszer, mas néven dalfampridin), mivel ez névelheti az ilyen gydgyszerek szintjét a
szervezetben, ami sulyos mellékhatasokat okoz.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Tivicay forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy igazolt a Tivicay hatékonysaga mind a
kezeletlen, mind pedig a kordbban mar kezelt betegeknél, beleértve az integraz inhibitorral szemben
rezisztenciat mutatd eseteket is. A gyogyszer altalaban jol toleralt, habar az Ugyndkség jelezte a ritka,
de sulyos tulérzékenységi reakciok lehetséges kockazatat.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tivicay alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Tivicay biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Tivicay alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tivicay alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tivicay-jal kapcsolatos egyéb informacio

2014. januar 16-an a Tivicay az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Tivicay-jal kapcsolatban tovabbi informacidé az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2020.
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