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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Dutrebis
lamivudins/raltegravirs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Dutr! (is. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eirop{s Savienih3 un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Duty :bis 'ie*sSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Dutrebis lietoSanu, patientieri»jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Dutrebis un kapéc tas lietc¢

Dutrebis ir zales, ko lieto, lai arstétu pficientus ar cilvéka imindeficita virusa 1. tipu (HIV-1), tas ir
viruss, kas izraisa iegtto imindefici.a sindr mu (AIDS). Tas lieto kopa ar citam HIV zalém un var lietot
pacientiem no 6 gadu vecuma, l@iricm svars ir vismaz 30 kg.

Dutrebis satur aktivas viela¢ lar ‘h/ucinu un raltegraviru, un to lieto tikai pacientiem, kuru infekcija nav
rezistenta pret Sim zalém' vai(ofziktam saistitam pretvirusu zalém.

Ka lieto Dutrebis?

Dutrebis var.iagauatiss tikai pret recepti, un arstésana ir janozimé arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana. | Dulredis ir pieejams ka tabletes, kas satur 150 mg lamivudina un 300 mg raltegravira, un
ieteitamcydearir viena tablete divas reizes diena. Dutrebis jalieto kombinacija ar citam HIV zalém.

Pladakds It formacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
{a Dutrebis darbojas?

Dutrebis divas aktivas vielas iedarbojas, blok&jot dazadus HIV virusa replikacijas procesa posmus
organisma. Viena no aktivajam vielam, lamivudins, ir “nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors”
(NRTI). Tas darbojas, blok&jot reversas transkriptazes darbibu, kas ir HIV nepiecieSams ferments
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genétisku instrukciju radiSanai, lai vairotu virusus péc tam, kad tie ir iekluvusi Stinas. Otra aktiva viela,
raltegravirs, ir “integrazes inhibitors”. Tas bloké enzimu, ko dévé par integrazi, kas nepiecieSams
virusa replikacijas secigam posmam.

Dutrebis samazina HIV virusa daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Tas nearsté HIV infekciju vai
AIDS, bet tas var aizkavét iminas sistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu
vai mazinat jau pastavosas.

Dutrebis aktivas vielas jau ir pieejamas Eiropas Savieniba (ES) ka vienkomponenta zales: lamivudins
kop3 1996. gada ka Epivir un raltegravirs kops 2007. gada ka Isentress.

Kadas bija Dutrebis prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ta ka lamivudins un raltegravirs jau ir atseviski apstiprinati HIV infekcijas arstésanai, uz 1ésiums
iesniedza datus no pétijumiem, kurus izmantoja So zalu apstiprinasanai, tostarp pétiii mu s

160 pacientiem, kuri kopuma 240 nedélas sanéma raltegraviru un lamivudinu (kc.3 ar gitam HIV
zalém, tenofoviru). Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu skaita proporgija, kuis’ samazinajas
virusa limenis asinis (virusu slodze) lidz mazak neka 50 HIV RNS kopijam ug ni, ka, bija 68,8 %.

Uznémums Vél pétija, ka Dutrebis uzsiicas organisma salidzinajuma ar/diva.ia acseviskam tabletém, kas
satur&ja lamivudinu un raltegraviru. P&tljumu rezultati pieradija, kasRutiahid ¢ 'ganisma nodrosinaja
ITdzigus lamivudina limenus ka atseviski lietots lamivudins; raltegl ayvirafimeg tomér bija nedaudz
atskirigi, pieradija, ka Dutrebis nodroSinaja raltegraviru tada W aeni,“@s lidzigi efektivi kontrolé&ja
virusu.

Kads risks pastav, lietojot Dutrebis?

Visbiezak novérotas lamivudina vai raltegravirgsilak sparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir
galvassapes un slikta disa. Citas biezas lami udinciblakusparadibas ir vargums, nogurums, nazalas
pazimes un simptomi, caureja un klepus.

Pilns visu Dutrebis izraisito blakuspare=75u | n ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Dutrebis tika (psoiorinatas?

Cilvékiem paredzéto Zaju,kimiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Dutrebis, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. Komiteja atziméja, ka kliniskaja praksé
abas Dutrebis a'(th/mvielas bieZi tiek lietotas kopa. Lietojot Dutrebis, tas var lietot ka vienu tableti, lai
gan tas blisg&iisto,divas reizes diena un ar citam HIV zalém. Tiek uzskatits, ka efektivitate un droSums
ir tadi‘pasi' <7 diy am atseviski lietotam aktivajam vielam, ka ir labi aprakstiti un neizraisa lielas bazas.

Kas t'uk darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Dutrebis lietoSanu?

ai nadrosinatu iespéjami nekaitigu Dutrebis lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.

( aatojoties uz So planu, Dutrebis zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari Dutrebis
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003823/WC500180544.pdf

Cita informacija par Dutrebis

Eiropas Komisija 2015. gada 26. marta izsniedza Dutrebis redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Dutrebis EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Dutrebis ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 03.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
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