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Triumeq (dolutegrawir/abakawir/lamiwudyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Triumeq i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Triumeq i w jakim celu sie go stosuje

Triumeq jest lekiem stosowanym w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV),
wirusem wywotujgcym zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek stosuje sie u oséb dorostych,
mtodziezy i dzieci o wadze co najmniej 14 kg.

Triumeq zawiera trzy substancje czynne: dolutegrawir, abakawir i lamiwudyne.

Jak stosowac lek Triumeq

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

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Triumeq wszystkich pacjentéw nalezy podda¢ badaniu na
obecnos$¢ genu o nazwie HLA-B (typ 5701). Pacjenci, u ktérych wystepuje ten gen, sg bardziej narazeni
ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej na abakawir i dlatego nie powinni oni przyjmowac leku Triumeg.

Triumeq jest dostepny jako:

e tabletki zawierajace 50 mg dolutegrawiru, 600 mg abakawiru i 300 mg lamiwudyny
przeznaczone dla 0oséb dorostych, mtodziezy i dzieci o wadze co najmniej 25 kg. Zalecana
dawka to jedna tabletka na dobe;

. tabletki rozpuszczalne zawierajace 5 mg dolutegrawiru, 60 mg abakawiru i 30 mg
lamiwudyny przeznaczone dla dzieci o wadze co najmniej 14 i ponizej 25 kg. Zalecana dawka
zalezy od masy ciata pacjenta.

Lek Triumeq mozna przyjmowac w trakcie positkdw lub miedzy positkami.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Triumeq znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Triumeq

Jedna z substancji czynnych leku Triumeq, dolutegrawir, jest inhibitorem integrazy. Blokuje ona enzym
zwany integraza, potrzebny wirusowi HIV do tworzenia jego nowych kopii w organizmie. Pozostate dwie
substancje czynne, abakawir i lamiwudyna sa nukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy
(NRTI). Obie substancje dziatajg poprzez blokowanie aktywnosci odwrotnej transkryptazy - enzymu
wytwarzanego przez wirus HIV, ktéry umozliwia mu wytwarzanie wiekszej liczby swoich kopii w
zakazonych przez niego komoérkach i w ten sposéb rozprzestrzenianie sie w organizmie.

Triumeq nie leczy zakazenia wirusem HIV, lecz zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jgq
na niskim poziomie. Opdznia to proces niszczenia uktadu odpornosciowego oraz rozwoj zakazen i
choréb zwigzanych z AIDS.

Wszystkie trzy substancje czynne zawarte w leku Triumeq sg juz dostepne w UE w postaci lekdw
jednosktadnikowych: abakawir dopuszczono do obrotu pod nazwg Ziagen od 1999 r., lamiwudyne jako
lek Epvir od 1996 r., a dolutegrawir jako lek Tivicay od 2014 r. Skojarzenie abakawiru i lamiwudyny
dopuszczono do obrotu pod nazwa Kivexa od 2004 r.

Korzysci ze stosowania leku Triumeq wykazane w badaniach

Skojarzenie dolutegrawiru, abakawiru i lamiwudyny (jak w leku Triumeq) oceniano w jednym badaniu
gtdwnym z udziatem 833 wczesniej nieleczonych pacjentow. Dane z tego badania wykorzystano juz
wczesniej w procedurze dopuszczania do obrotu leku Tivicay.

Pacjentom podawano skojarzenie substancji zawartych w leku Triumeq lub inne skojarzenie trzech
lekdw (Atripla), ktdre nie zawierato inhibitora integrazy. Po 48 tygodniach poziom wirusa HIV byt
niewykrywalny (ponizej 50 kopii na ml osocza [ptynna czes$¢ krwi]) u 88% pacjentdw przyjmujacych
Triumeq i u 81% pacjentow otrzymujacych lek Atripla. Dane z tego badania zebrane do 96 tygodnia
wykazaty, ze wptyw ten utrzymywat sie w czasie.

Firma przeanalizowata rowniez sposéb wchtaniania leku Triumeq w organizmie w poréwnaniu z
przyjmowaniem dwdch oddzielnych tabletek (dolutegrawir i abakawir/lamiwudyna), zawierajacych trzy
substancje zawarte w leku Triumeq. Wyniki badania wykazaty, ze lek Triumeq jest wchianiany w
organizmie w ten sam sposdb, jak substancje w oddzielnych lekach.

Przeprowadzono badania majace na celu wykazanie, ze zalecane dawki tabletek i tabletek
rozpuszczalnych spowodowaty wytworzenie w organizmach dzieci stezenia substancji czynnych
podobnego do tego zaobserwowanego u 0sdb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Triumeq

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Triumeq (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bezsennos¢ (problemy ze snem), bdl glowy, nudnosci (mdtosci), biegunka
i zmeczenie. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Triumeq znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Leku Triumeq nie wolno stosowacé wraz z niektérymi lekami takimi jak famprydyna (lek stosowany w
leczeniu stwardnienia rozsianego, rowniez znany pod nazwg dalfamprydyna), poniewaz moze to
zwiekszy¢ stezenie takich lekdw w organizmie, wywotujac powazne dziatania niepozadane.
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W zwigzku ze stosowaniem leku Triumeq mogq wystgpi¢ powazne reakcje nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne) wymagajace od pacjenta trwatego zaprzestania leczenia, w szczegdlnosci u pacjentow z
genem HLA-B (typ 5701).

Petny wykaz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Triumeqg znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Triumeq w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Triumeq
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja stwierdzita, ze
wykazano skutecznos¢ leku u wczesniej nieleczonych pacjentow i ze mozna sie spodziewac podobnych
korzysci u pacjentdéw uprzednio poddanych leczeniu.

Agencja zauwazyla rowniez, ze stosowanie skojarzenia dolutegrawiru, abakawiru i lamiwudyny w
jednej tabletce stanowi dodatkowg opcje leczenia dla pacjentéw zakazonych wirusem HIV, u ktérych
nie wystepuje gen HLA-B (typ 5701). Skojarzenie substancji w jednym leku zmniejsza liczbe tabletek,
jakie pacjenci muszg przyjmowac, co utatwia im przestrzeganie zasad leczenia. Ponadto Agencja
stwierdzita, iz mozliwos$¢ przyjmowania leku Triumeq niezaleznie od positkow jest dodatkowg zaletg w
poréwnaniu z innymi podobnymi lekami, ktére nalezy przyjmowac scisle albo w trakcie positku albo na
czczo. Przewidywano réwniez, ze profil bezpieczenstwa leku Triumeq jest podobny do profilu
bezpieczenstwa pojedynczych sktadnikéw i porownywalny do innych rodzajow leczenia zakazenia
wirusem HIV.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Triumeq

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Triumeq sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Triumeq sq starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Triumeq

Lek Triumeq otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 wrzesnia
2014 .

Dalsze informacje na temat leku Triumeq znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumegq.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2023.
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