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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Combivir
lamiwudyna/zydowudyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Combivir. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Combivir.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Combivir nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Combivir i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Combivir, lek przeciwwirusowy, stosuje sie w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem
przeciwwirusowym w leczeniu pacjentéw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) —
wirusem, ktory powoduje zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek Combivir zawiera dwie substancje czynne: lamiwudyne i zydowudyne.

Jak stosowac produkt Combivir?

Combivir jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych lamiwudyne (150 mg) i zydowudyne (300
mg).

Zalecana dawka produktu Combivir dla pacjentow w wieku powyzej 12 lat, wazgacych co najmniej

30 kg, to jedna tabletka dwa razy na dobe. U dzieci (w wieku ponizej 12 lat) wazacych 14-30 kg dawka
zalezy od masy ciata. Dzieciom o masie ciata ponizej 14 kg nalezy podawac oddzielne roztwory doustne
zawierajgce lamiwudyne i zydowudyne. Dzieci przyjmujace produkt Combivir nalezy objac¢ Scistg
obserwacjg, a lekarz moze zdecydowac o dostosowaniu dawki w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych w ukfadzie trawiennym.

Pacjenci, ktorzy nie moga potykac tabletek, moga je rozdrobni¢, a proszek dodac do niewielkiej ilosci
jedzenia lub napoju, po czym natychmiast potkna¢. Jezeli pacjenci muszg przerwacé przyjmowanie
lamiwudyny lub zydowudyny badz muszg przyjmowac inne dawki z powodu zaburzen czynnosci nerek,
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watroby lub choroby krwi, wowczas muszg przyjmowac leki zawierajgce lamiwudyne lub zydowudyne
osobno.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leczenie produktem Combivir powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen
wirusem HIV. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak dziata produkt Combivir ?

Obie substancje czynne produktu Combivir — lamiwudyna i zydowudyna — sg nhukleozydowymi
inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NRTI). Zaréwno emtrycytabina, jak i tenofowir dziatajg w
podobny sposéb, blokujac aktywnos¢ odwrotnej transkryptazy — enzymu wytwarzanego przez wirus
HIV, ktéry umozliwia mu namnazanie sie w zakazonych komoérkach.

Combivir, przyjmowany w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem przeciwwirusowym,
zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Combivir nie leczy
zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i
opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i chorob zwigzanych z AIDS.

Obie substancje czynne sg dostepne w UE od wielu lat: lamiwudyna zostata dopuszczona do obrotu
jako Epivir w 1996 r., a zydowudyna znajduje sie w obrocie od potowy lat 80.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Combivir zaobserwowano w
badaniach?

Jako ze lamiwudyna i zydowudyna sg dopuszczone do obrotu w UE od wielu lat, firma przedstawita
informacje uzyskane we wczesniejszych badaniach obu tych substancji tagcznie. Badania wykazaty, ze
substancje czynne przyjmowane tgcznie sg w stanie zmniejszy¢ liczbe kopii wirusa (stezenie wirusa HIV
we krwi) i umozliwia¢ wzrost liczby krwinek CD4 po okresie leczenia trwajacym do jednego roku.
Komorki CD4 (zwane rowniez komdrkami CD4 T) s biatymi krwinkami, ktére sq istotne w zwalczaniu
zakazen, ale ktore sg niszczone przez wirusa HIV.

Firma poréwnata réwniez skutecznos$¢ produktu Combivir z osobnymi tabletkami zawierajacymi
lamiwudyne i zydowudyne u 75 pacjentéw w wieku ponad 12 lat, ktérzy wczesniej nie zostali poddani
leczeniu zakazenia wirusem HIV. Gtéwnymi kryteriami oceny skutecznosci byty zmiana w mianie wirusa
oraz zmiana liczby krwinek CD4 we krwi. U pacjentéw przyjmujacych produkt Combivir i u oséb
przyjmujacych obie substancje czynne osobno wystapit podobny spadek miana wirusa. Po 12
tygodniach miano wirusa zmniejszyto sie o ponad 95%. W obu grupach wystgpit takze podobny wzrost
liczby krwinek CD4. Firma dokonata rowniez oceny skutecznos$ci wchtaniania tabletki ztozonej przez
organizm w stosunku do dwoch osobnych tabletek. Combivir byt wchianiany w ten sam sposéb, co
osobne tabletki.

Na poparcie swoich zalecen w stosunku do dawek produktu Combivir u dzieci, firma przedstawita dane
pochodzace z badan nad poziomami lamiwudyny i zydowudyny we krwi dzieci przyjmujacych te leki
osobno. Firma przedstawita réwniez informacje na temat przewidywalnej zawartosci tych dwdch
substancji we krwi u dzieci po przyjeciu przez nie tych substancji w jednej tabletce. Zalecane dawki
produktu Combivir wytwarzaty u dzieci podobny poziom dwdch substancji czynnych, jak u starszych
pacjentow.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Combivir?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Combivir (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to biegunka i nudnosci.

Leku Combivir nie wolno stosowac u pacjentéw z niewielkg liczbg neutrofilédw (rodzaj biatych krwinek)
lub anemig (niski poziom czerwonych krwinek). Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem produktu Combivir znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Combivir?

Komitet Agencji ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Combivir przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
leku do obrotu. CHMP uznat, ze pofaczenie sktadnikdw czynnych w jednej tabletce moze by¢ korzystne,
poniewaz moze wptynac na lepsze przestrzeganie przez pacjentéw zaleconego leczenia i tym samym
zapobiec uodpornieniu sie przez wirus HIV na leczenie.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Combivir?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Combivir.

Inne informacje dotyczace produktu Combivir

W dniu 18 marca 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu BTVPUR
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Combivir znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zebinix nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2016.
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