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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Dutrebis

lamiwudyna / raltegrawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spridwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Dutrebis. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celd przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE“araz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej.stosowania leku Dutrebis.

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

Co to jest produkt Dutrebis i w_jakim celu sie go stosuje?

Produkt Dutrebis to lek stosowany w€czeniu pacjentéow zakazonych ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotsic2ym zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Jest on
stosowany w skojarzeniu z innyii iekami przeciw wirusowi HIV i moze by¢ podawany pacjentom w
wieku powyzej 6 lat o wadz<|co najmniej 30 kg.

Lek Dutrebis zawiera suastancje czynne lamiwudyne oraz raltegrawir i mozna go stosowac wytgcznie u
tych pacjentow, u kiGiich zakazenie nie jest oporne na te leki lub pewne powigzane leki
przeciwwirusowe.

Jak stosovsac produkt Dutrebis?

Lek D&trebis wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazen wirusem HIV. Lek Dutrebis jest dostepny w postaci tabletek
zawierajacych 150 mg lamiwudyny i 300 mg raltegrawiru, a zalecana dawka to jedna tabletka dwa
razy na dobe. Lek Dutrebis nalezy podawac¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciw wirusowi HIV.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Dutrebis?

Substancje czynne obecne w leku Dutrebis dziatajg poprzez blokowanie réznych etapéw procesu, w
ktorym wirus HIV replikuje sie w organizmie. Jedna z substancji czynnych, lamiwudyna, to
~nNukleozydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy” (ang. nucleoside reverse-transcriptase inhibitors,
NRTI). Blokuje ona dziatanie odwrotnej transkryptazy — enzymu, ktérego wirus HIV potrzebuje do
utworzenia instrukcji genetycznych potrzebnych do wytwarzania wiekszej liczby wiruséw po zarazeniu
komoérek gospodarza. Druga substancja czynna, raltegrawir, to ,inhibitor integrazy”. Blokuje ona enzym
0 nazwie integraza, ktéry jest niezbedny w kolejnym etapie replikacji wirusa.

Lek Dutrebis zmniejsza ilo$¢ wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Nie leczy on
zakazenia wirusem HIV ani choroby AIDS, ale moze wstrzymac proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i zapobiec pojawieniu sie zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Substancje czynne leku Dutrebis dostepne sa juz w Unii Europejskiej (UE) jako leki je@dnasktadnikowe:
lamiwudyna jako Epivir od 1996 roku, a raltegrawir jako Isentress od 2007 roku.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Dutrebis zaobserwawano w
badaniach?

Poniewaz lamiwudyna i raltegrawir sg juz indywidualnie zatwierdzone w-ieczeniu zakazenia wirusem
HIV, firma przedstawita dane z badan, ktére uzasadniaty zatwierdzehie tych lekdéw, w tym badanie z
udziatem 160 pacjentéw, w ktérym raltegrawir podawano w skajarzeniu z lamiwudyng, (oraz z innym
lekiem przeciw wirusowi HIV, tenofowirem) fgcznie przez 240\tygodni. Gtdwng miarg skutecznosci
leczenia byt odsetek pacjentow, u ktérych wystgpito zmhieigzenie ilosci wirusa (obcigzenia wirusem)
we krwi do wartosci mniejszej niz 50 kopii RNA wirusa\i#1V na ml. Odsetek ten wynosit 68,8%.

Firma zbadata réwniez, w jaki sposob lek Dutrebis\j#st przyswajany przez organizm w poréwnaniu z
oddzielnymi tabletkami zawierajacymi lamiwudyhe i raltegrawir. Wyniki badan wykazaty, ze po
przyjeciu leku Dutrebis stezenie lamiwudyni/ W organizmie byto podobne do stezenia lamiwudyny
przyjetej oddzielnie. Cho¢ stezenie raltegrawiru nieco sie réznito, w stezeniu uzyskanym po przyjeciu
leku Dutrebis byt on réwnie skuteczny.w zwalczaniu wirusa.

Jakie ryzyko wigze sie &2 stosowaniem produktu Dutrebis?

Najczestsze dziatania nienpdZgdane zwigzane ze stosowaniem lamiwudyny i raltegrawiru (mogace
wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb) to bdl gtowy i nudnosci (mdtosci). Inne czeste dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem lamiwudyny to zte samopoczucie, zmeczenie, oznaki i objawy
zwigzane z noserin,"biegunka i kaszel.

Petny wykagZ dZiatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Dutrebis znajduje sie w ulotce dla
pacjenta

Na'jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Dutrebis?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Dutrebis przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet zauwazyt, ze w praktyce klinicznej obydwie substancje czynne obecne w produkcie Dutrebis sg
czesto przyjmowane w skojarzeniu. Produkt Dutrebis umozliwia przyjmowanie ich w postaci jednej
tabletki, cho¢ bedzie go trzeba przyjmowac dwa razy na dobe i z innymi lekami przeciwko wirusowi HIV.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sg takie same, jak w przypadku kazdej substancji czynnej
osobno. Sg one wyczerpujgaco opisane i nie wzbudzajg zadnych szczegdlnych obaw.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Dutrebis?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Dutrebis opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Dutrebis zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem

Inne informacje dotyczace produktu Dutrebis:

W dniu 26 marca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu-Dutrebis
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produkey Dutrebis
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych-iriformacji dotyczacych
leczenia produktem Dutrebis nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze-Czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003823/WC500180544.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp

	Co to jest produkt Dutrebis i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Dutrebis?
	Jak działa produkt Dutrebis?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Dutrebis zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Dutrebis?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Dutrebis?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Dutrebis?
	Inne informacje dotyczące produktu Dutrebis:



