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Trizivir (abakavir / lamivudin / zidovudin)
A Trizivir-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Trizivir és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Trizivir-t a szerzett immunhidnyos betegséget (AIDS) okoz6 human immunhidny virussal (HIV-1)
fert6zott felnottek kezelésére alkalmazzak, olyan kezelés helyettesitésére , amelynek soran a betegek
a harom hatdanyagot (abakavir, lamivudin és zidovudin) a Trizivir-ben taldlhaté adagokhoz hasonlé
adagokban, kulén-kulén szedik. A Trizivir-re vald atallas el6tt a betegeknek a harom hatéanyagot
legalabb hat hétig kilon-kilon kell szednilk.

A Trizivir harom hatdanyagot, abakavirt, lamivudint és zidovudint tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Trizivir-t?

A Trizivir csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg.

Az abakavirral végzett kezelés megkezdése el6tt minden beteget meg kell vizsgalni, hogy rendelkezik-
e a ,HLA-B (5701. tipus)” nevl génnel. Az ilyen génnel rendelkez6 betegeknél nagyobb a kockazata az
abakavirral szembeni allergias reakcid kialakulasanak, igy 6k a Trizivir-t nem szedhetik.

A Trizivir tabletta (300 mg abakavir/150 mg lamivudin/300 mg zidovudin) forméajaban kaphaté. Az
ajanlott adag naponta kétszer egy tabletta. Ha a betegnek vese-, maj- vagy vérproblémak miatt abba
kell hagynia az abakavir, a lamivudin vagy a zidovudin szedését, vagy mas adagokra van sziiksége,
akkor az abakavirt, a lamivudint és a zidovudint kilén kell szednie. A Trizivir alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezelborvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trizivir?

A Trizivir mindharom hatdanyaga, az abakavir, a lamivudin és a zidovudin, nukleozid reverz
transzkriptaz gatlé (NRTI). A HIV altal termelt reverz transzkriptdz enzim aktivitasanak gatlasaval
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hasonlé maédon fejtik ki hatdsukat. Ez az enzim teszi lehetdvé a virus szdmara, hogy az altala
megfert6zott sejtekben masolatokat készitsen magardl és tovabb terjedjen a szervezetben. A Trizivir
nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de csbkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét
a vérben. Ez késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel 6sszefiiggd fertézések és
betegségek kialakulasat.

Mindharom hatdanyag évek éta forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU): az abakavirt 1999-ben
Ziagen néven, a lamivudint 1996-ban Epivir néven engedélyezték, a zidovudint pedig a 80-as évek
kozepe o6ta forgalmazzak az EU-ban.

Milyen elonyei voltak a Trizivir alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kombinalt tabletta biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére nem végeztek specifikus
klinikai vizsgalatokat. A vallalat az egyltt szedett abakavir, lamivudin és zidovudin azon vizsgalatainak
az eredményeit mutatta be, amelyeket a Ziagen fejlesztése soran végeztek el. Ezekben a
vizsgalatokban a harom hatdanyag kombinacidja legalabb ugyanolyan hatékonyan tartotta alacsony
szinten a virusterhelést, mint az 6sszehasonlitasra alkalmazott kombinaciok.

A vallalat tanulmanyozta azt is, hogyan szivodik fel a kombinalt tabletta a szervezetben a kilén szedett
tablettdkkal 6sszehasonlitva. A kombinalt tabletta a szervezetben ugyanugy szivédott fel, mint a kilén
szedett tablettak.

Milyen kockazatokkal jar a Trizivir alkalmazasa?

A Trizivir leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és a
hanyinger. A Trizivir alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Trizivir-rel kezelt betegeknél rendszerint a kezelés elsé hat hetében tulérzékenységi (allergias)
reakcidk fordulnak eld, amelyek életveszélyesek lehetnek. A tulérzékenység kockazata magasabb a
HLA-B (5701. tipus) génnel rendelkez6 betegek esetében. A tiinetek kdzott csaknem mindig el6fordul a
laz vagy a kiltés, de a hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, fejfajas, majkarosodasra utald
jelek a vérben, izomfajdalom, nehézlégzés, kohogés, levertség és a rossz kdzérzet szintén nagyon
gyakoriak. A Trizivir-rel végzett kezelést azonnal abba kell hagyni, ha a betegnél tulérzékenységi
reakcid Iép fel. Tovabbi informacidé a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Trizivir veseelégtelenség esetén nem alkalmazhaté. Mivel a Trizivir zidovudint tartalmaz, nem
alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek neutrofilszama alacsony (a fehérvérsejtek egy tipusanak az
alacsony szintje), illetve akik vérszegénységben (alacsony vérosvérsejtszam) szenvednek. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Trizivir forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megjegyezte, hogy a beveendd tablettak szamanak csokkenése
segithet a betegnek a kezelés betartasaban. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a
Trizivir alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trizivir biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

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

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

A Trizivir-rel kapcsolatos egyéb informacio

2000. december 28-an a Trizivir az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Trizivir-rel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trizivir.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trizivir
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