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Tivicay (dolutegrawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Tivicay i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tivicay i w jakim celu sie go stosuje

Tivicay jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 4.
tygodnia zycia, ktérych masa ciata wynosi co najmniej 3 kg, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) — wirusem, ktory powoduje zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Substancjq czynng zawartg w leku Tivicay jest dolutegrawir.

Jak stosowac lek Tivicay

Lek wydawany na recepte. Lek powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia HIV.

Lek Tivicay jest dostepny w postaci tabletek i tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
zawierajacych rozne dawki leku. Bez dostosowania dawki tabletek nie nalezy stosowac zamiennie.
Dawka u 0s6b dorostych zalezy od tego, czy potwierdzono lub czy podejrzewa sie lekoopornosé
zakazenia na leki z klasy, do ktorej nalezy lek Tivicay (inhibitory integrazy), a takze od tego, czy
pacjent przyjmuje okreslone leki, ktore mogg obniza¢ skutecznosc¢ leku Tivicay.

Dawka u dzieci zalezy od wieku i masy ciata dziecka — dzieci od 6. roku zycia o masie cialta wynoszacej
co najmniej 14 kg zwykle przyjmujg lek w postaci tabletek, natomiast u mtodszych dzieci stosuje sie
lek w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Choc¢ lek Tivicay mozna zwykle przyjmowacd niezaleznie od positkdw, pacjenci zakazeni wirusem
opornym na leki nalezace do tej grupy powinni przyjmowac lek podczas positku, poniewaz pomaga on
w jego wchtanianiu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tivicay znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tivicay

Substancja czynna leku Tivicay, dolutegrawir, jest inhibitorem integrazy. Jest to lek przeciwwirusowy,
ktory blokuje enzym zwany integrazg, potrzebny wirusowi do tworzenia nowych wiasnych kopii w
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organizmie. Lek Tivicay nie leczy zakazenia wirusem HIV, lecz gdy jest podawany w skojarzeniu z
innymi lekami, zmniejsza on ilo$¢ wirusa w organizmie oraz utrzymuje go na niskim poziomie. Opdznia
to proces niszczenia uktadu odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i chordéb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Tivicay wykazane w badaniach

Lek Tivicay byt skuteczny przeciwko HIV-1 w czterech badaniach gtéwnych. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci we wszystkich badaniach byt wskaznik odpowiedzi reprezentowany przez odsetek
pacjentow, u ktérych odnotowano niewykrywalny poziom wirusa (ponizej 50 kopii na ml).

W dwoch badaniach udziat wzieli pacjenci z wczesniej nieleczonym zakazeniem wirusem HIV:

e w pierwszym z nich z udziatem 822 pacjentéw lek Tivicay podawany raz na dobe poréwnywano z
raltegrawirem (innym inhibitorem integrazy), przy czym oba leki podawano w skojarzeniu z dwoma
innymi lekami przeciwko wirusowi HIV nalezacymi do innej grupy (zwanej nukleozydowymi
inhibitorami odwrotnej transkryptazy lub NRTI): po 48 tygodniach odpowiedz wystgpita u 88%
0s0b przyjmujacych Tivicay i u 85% o0sdb przyjmujacych raltegrawir;

e w drugim badaniu wzieto udziat 833 pacjentow, ktorym podawano skojarzenie leku Tivicay z
dwoma lekami z grupy NRTI lub skojarzenie trzech innych lekoéw (Atripla), ktére nie zawierato
inhibitora integrazy. Wskaznik odpowiedzi po 48 tygodniach wynosit 88% u 0séb przyjmujacych
skojarzenie z lekiem Tivicay i 81% u 0sdb przyjmujacych lek Atripla.

Dwa pozostate badania dotyczyty skutecznosci leku Tivicay u pacjentéw, u ktérych wczesniejsze
leczenie przeciwko wirusowi HIV przestato dziata¢:

e w pierwszym z nich wzieto udziat 724 pacjentoéw, ktérych wczesniejsze leczenie nie obejmowato
inhibitora integrazy i w zwigzku z tym nie oczekiwano u nich wystepowania opornosci na leki
nalezace do tej grupy lekow. Pacjentdow leczono skojarzeniem lekéw przeciwko wirusowi HIV
zawierajacym lek Tivicay lub ralteglawir. Wskaznik odpowiedzi po 48 tygodniach wynosit 71% u
pacjentow leczonych skojarzeniem z lekiem Tivicay i 64% wsrdd pacjentow leczonych skojarzeniem
z raltegrawirem;

e drugie badanie objeto 183 osoby z zakazeniem wykazujacym opornos$¢ na wczesniejsze leczenie z
uzyciem m.in. inhibitora integrazy (tj. opornos¢ na leki nalezace do réznych grup, w tym wczesniej
stosowane inhibitory integrazy). Po dodaniu leku Tivicay stosowanego dwa razy na dobe do innego
leczenia wskaznik odpowiedzi po 24 tygodniach leczenia wynosit 69%.

Przeprowadzono réwniez badania, by wykaza¢, ze zalecana dawka tabletek oraz tabletek do
sporzadzania zawiesiny doustnej u dzieci wywotuje w organizmie stezenia substancji czynnej
umozliwiajace skuteczna kontrole wirusa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tivicay

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tivicay (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdiosci), biegunka i bdl gtowy. Bardziej powazne sposrod
zgtoszonych dziatan niepozadanych to wystepujaca niezbyt czesto ciezka reakcja nadwrazliwosci
(alergia) z wysypka i mozliwym wptywem na czynnos$¢ watroby. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Tivicay znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Tivicay nie wolno stosowaé wraz z pewnymi lekami takimi jak famprydyna (lek stosowany w
leczeniu stwardnienia rozsianego, rowniez znany pod nazwg dalfamprydyna), poniewaz moze to
zwiekszy¢ stezenie takich lekédw w organizmie, wywotujgc powazne dziatania niepozadane.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tivicay w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze wykazano skutecznos¢ leku Tivicay zaréwno u pacjentow
wczesniej nieleczonych, jak i leczonych, w tym u pacjentéw z opornoscig na inhibitory integrazy.
Zasadniczo lek byt dobrze tolerowany, cho¢ Agencja odnotowata potencjalne ryzyko wystapienia
niezbyt czestych, powaznych reakcji nadwrazliwosci.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tivicay
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tivicay

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tivicay w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Tivicay sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tivicay sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tivicay

Lek Tivicay otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2014 .

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

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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