EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/197378/2020
EMEA/H/C/000338

Trizivir (abakaviras / lamivudinas / zidovudinas)
Trizivir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Trizivir ir kam jis vartojamas?

Trizivir skiriamas Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV), sukelianéiu jgytaji imunodeficito sindroma
(AIDS), uzsikrétusiems suaugusiems pacientams gydyti. Sis vaistas skiriamas vietoj panagiomis
dozémis atskirai vartojamuy trijy veikliujy medziagy (abakaviro, lamivudino ir zidovudino). Pries
pradédami vartoti Trizivir, pacientai bent 6 savaites turi biti vartoje Sias veikligsias medziagas atskirai.

Trizivir sudétyje yra trijy veikliyju medziagy: abakaviro, lamivudino ir zidovudino.
Kaip vartoti Trizivir?

Trizivir galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turi pradéti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Pries pradedant gydyma abakaviru, bitina patikrinti, ar pacientas néra geno HLA-B (5701 tipo)
nesiotojas. Sj gena turintiems pacientams rizika, kad pasireik$ padidéjusio jautrumo abakavirui
reakcija, yra didesne, todél jie neturéety vartoti Trizivir.

Gaminamos Trizivir tabletés (300 mg abakaviro / 150 mg lamivudino / 300 mg zidovudino).
Rekomenduojama dozé yra viena tableté du kartus per para. Jei pacientas deél inksty, kepeny arba
kraujo sutrikimy turi nustoti vartoti abakavirg, lamivuding arba zidovuding arba pakeisti jy doze, jis
turi rinktis atskirus abakaviro, lamivudino ar zidovudino vaistinius preparatus. Daugiau informacijos
apie Trizivir vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Trizivir?

Visos trys Trizivir veikliosios medziagos - abakaviras, lamivudinas ir zidovudinas - yra nukleozidy
atvirkstines transkriptazes inhibitoriai. Jos veikia panasiai - slopina atvirkstineés transkriptazes — ZIV
gaminamo fermento, dél kurio virusai gali daugintis infekuotose lgstelése ir iSplisti organizme, -
aktyvuma. Trizivir negydo Z1IV infekcijos, taciau sumazina ZIV viruso kiekj kraujyje ir neleidZia jam
didéti. Tai stabdo zZalingg poveikj imuninei sistemai ir neleidzia vystytis su AIDS susijusioms
infekcijoms ir ligoms.
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Visomis trimis veikliosiomis medziagomis Europos Sajungoje (ES) prekiaujama jau daugelj mety:
abakaviras jregistruotas 1999 m. Ziagen pavadinimu, lamivudinas - 1996 m. Epivir pavadinimu,
zidovudinas - nuo devintojo desimtmecio vidurio.

Kokia Trizivir nauda nustatyta tyrimy metu?

Neatlikta jokiy specialiy klinikiniy tyrimy kombinuotosios tabletés saugumui ir veiksmingumui jrodyti.
Bendrové pateiké atskiry abakaviro, lamivudino ir zidovudino turinciy vaisty derinio vartojimo tyrimuy,
atlikty kuriant Ziagen, rezultatus. Siy tyrimy rezultatai parode, kad $iy trijy veikliyju medziagy derinys
bent taip pat veiksmingai kaip lyginamieji deriniai neleido didéti virusy kiekiui.

Bendrové taip pat palygino kombinuotosios tabletés ir atskirai vartojamy veikliyjy medziagy absorbcijq
organizme. Kombinuotoji tableté organizme buvo absorbuojama taip pat, kaip atskiromis tabletémis
vartojamos veikliosios medziagos.

Kokia rizika susijusi su Trizivir vartojimu?

Dazniausias Trizivir Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas ir pykinimas. ISsamuy_ visy Trizivir Salutinio poveikio reiSkiniy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos Trizivir vartojantiems pacientams pasireiskia dazniausiai per
pirmas Sesias gydymo savaites, ir gali kelti pavojy gyvybei. Padidéjusio jautrumo reakcija dar labiau
tikétina HLA-B (5701 tipo) geng turintiems pacientams. Beveik visada pasireiSkia Sie simptomai:
karscCiavimas ar odos paraudimas, taciau labai daznai pasireiskia ir pykinimas, vémimas, viduriavimas,
pilvo skausmas, galvos skausmas, kepeny pazeidimo pozymiai kraujyje, raumeny skausmas, dispnéja
(pasunkejes kvepavimas), kosulys, letargija (energijos stoka) ir bendras negalavimas. Jei pacientui
pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, gydyma Trizivir reikia nedelsiant nutraukti. Daugiau
informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Trizivir negalima vartoti pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu. Kadangi Trizivir sudetyje
yra zidovudino, jo negalima skirti pacientams, kuriy kraujyje sumazéjusi neutrofily (baltujy kraujo
Iasteliy) koncentracija arba kurie serga anemija (sumazéjusi raudonyjy kraujo lasteliy koncentracija).
ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Trizivir buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentilira nusprendé, kad sumazinus vartotiny tableciy kiekj pacientui lengviau laikytis
gydymo rezimo. Todél Agentiira nusprendé, kad Trizivir nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir jj
galima registruoti vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trizivir
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trizivir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trizivir vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trizivir Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Trizivir

Trizivir buvo registruotas visoje ES 2000 m. gruodzio 28 d.

Daugiau informacijos apie Trizivir rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trizivir.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-04.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trizivir
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