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Dovato (dolutegrawir / lamiwudyna)

Przeglad wiedzy na temat leku Dovato i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Dovato i w jakim celu sie go stosuje

Dovato jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentdéw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujgcym zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek stosuje
sie w leczeniu osob dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia o wadze ciata co najmniej 40 kg.

Lek zawiera substancje czynne dolutegrawir i lamiwudyne i jest stosowany w leczeniu zakazen, ktore
nie sg oporne na leki nalezace do tej samej klasy co dolutegrawir czy lamiwudyna.

Jak stosowac lek Dovato

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przepisywac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazen
wirusem HIV.

Lek Dovato jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 50 mg dolutegrawiru i 300 mg lamiwudyny.
Zalecana dawka wynosi jedng tabletke raz na dobe. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Dovato znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dovato

Dwie substancje czynne leku Dovato, dolutegrawir i lamiwudyna, blokujg aktywnos$¢ enzyméw, ktére
wirus wykorzystuje do tworzenia swoich nowych kopii w organizmie. Dolutegrawir blokuje aktywnos¢
enzymu o nazwie integraza (i jest znany jako inhibitor integrazy), natomiast lamiwudyna blokuje
aktywnos¢ innego enzymu zwanego odwrotng transkryptazg (i jest znana jako nukleozydowy inhibitor
odwrotnej transkryptazy, NRTI).

Obie substancje czynne zostaty juz dopuszczone w Unii Europejskiej jako oddzielne tabletki:
dolutegrawir w 2014 r., a lamiwudyna w 1996 r.

Dovato nie leczy zakazenia HIV, ale obniza ilo$¢ wirusa w organizmie i utrzymuje go na niskim
poziomie i w ten sposdb chroni uktad odpornosciowy przed zniszczeniem i zapobiega rozwojowi
zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.
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Korzysci ze stosowania leku Dovato wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem 1441 pacjentéw wykazano, ze skojarzenie dwdch substancji
czynnych zawartych w leku Dovato obniza ilo$¢ wirusa HIV we krwi rownie skutecznie jak potrojna
terapia skojarzona (dolutegrawir z tenofowirem i emtrycytabing).

W badaniach tych poziom wirusa HIV-1 we krwi po 48 tygodniach byt niewykrywalny (ponizej 50 kopii
na ml) u 91% pacjentéw, ktérzy przyjmowali skojarzenie zawarte w leku Dovato, w poréwnaniu z 93%
pacjentéw przyjmujacych potrdjng terapie skojarzong. W obu badaniach nie byto przypadkdéw
opornosci na leczenie po 48 tygodniach.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Dovato

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dovato (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: bol gltowy, biegunka, mdtosci i problemy ze snem. Najczestsze powazne dziatania
niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to reakcje alergiczne, obejmujace wysypke i
powazne problemy z watroba.

Leku Dovato nie wolno stosowac z niektdrymi lekami takimi jak famprydyna (lek stosowany w leczeniu
stwardnienia rozsianego, rowniez znany pod nazwg dalfamprydyna), poniewaz moze to zwiekszyc¢
stezenie takich lekdw w organizmie, wywotujac powazne dziatania niepozadane.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dovato w UE

Potréjna terapia skojarzona jest stosowana w leczeniu wirusa HIV w celu ograniczenia ryzyka
pojawienia sie opornosci wirusa na leczenie. W dwdoch badaniach gtéwnych skojarzenie zawarte w leku
Dovato byto rownie skuteczne jak potrdjna terapia skojarzona u pacjentéow z HIV-1: u pacjentow tych
nie wystapit zaden przypadek opornosci wirusa. Ponadto obie substancje czynne sg dostepne w postaci
pojedynczej tabletki i sg uznane za bezpieczne.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Dovato przewyzszajq

ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dovato

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dovato w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dovato sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dovato sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Dovato

Lek Dovato otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 lipca 2019 r.

Dalsze informacje na temat leku Dovato znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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