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lamivudina/raltegravir

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r:l7ia | » ao Dutrebis. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fini"ue recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagAo. [1do v2m por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizacdo do Dutrebis.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Dutrgbisy os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Dutrebis e para que Autilizado?

O Dutrebis é um medicamento utilizaay nu tratamento de doentes infetados com o virus da
imunodeficiéncia humana de tipeyL (ViH-1), um virus que causa a sindrome de imunodeficiéncia
adquirida (SIDA). E utilizado £impasdociacdo com outros medicamentos para o VIH e pode ser utilizado
em doentes a partir dos 6,2nc: de idade e com peso igual ou superior a 30 kg.

O Dutrebis contém as¢ ubstancias ativas lamivudina e raltegravir e destina-se apenas a ser utilizado
em doentes cuja irie)d0 0ao é resistente a estes medicamentos ou a determinados medicamentos
antirretrovirais ssla¢ior.ados.

Como s ttinza o Dutrebis?

O Dyitre b1s"50 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve apenas ser iniciado por

i 1edico com experiéncia no tratamento de infe¢des por VIH. O Dutrebis esta disponivel na forma de
cumprimidos que contém 150 mg de lamivudina e 300 mg de raltegravir, com uma dose recomendada
de'um comprimido duas vezes por dia. O Dutrebis deve ser administrado em associagdo com outros
medicamentos para o VIH.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Dutrebis?

O modo de funcionamento das duas substancias ativas do Dutrebis consiste em bloquear as diferentes
etapas do processo por meio do qual o virus VIH se replica no organismo. Uma substancia ativa, a
lamivudina, € um «analogo nucleosideo inibidor da transcriptase reversa» (NRTI). Bloqueia a atividade
da transcriptase reversa, uma enzima necessaria para que o VIH dé instru¢cdes genéticas para produzir
mais virus apos ter infetado a célula. A outra substancia ativa, o raltegravir, € um «inibidor da
integrase». Bloqueia uma enzima chamada integrase, a qual é necessaria para a subsequente etapa de
replicacdo viral.

O Dutrebis diminui o nivel de VIH no sangue, mantendo-o baixo. Ndo cura a infegcdo pelo VIH nenmia
SIDA, mas pode suspender os danos causados no sistema imunitario e evitar o desenvolvimeats ¢2
infecOes e doencas associadas a SIDA.

As substancias ativas do Dutrebis ja se encontram disponiveis na Unido Europeia (UE! erizuunto
medicamentos de componente isolado: a lamivudina como Epivir, desde 1996, e #%%ltuaravir como
Isentress, desde 2007.

Quais os beneficios demonstrados pelo Dutrebis durarite ¢s estudos?

Considerando que a lamivudina e o raltegravir ja se encontram aprovac )s/individualmente para o
tratamento da infecdo pelo VIH, a empresa apresentou dados d# citudos fornecidos para a aprovagéao
desses medicamentos, incluindo um estudo com 160 doeprics. gue re ceberam o raltegravir com a
lamivudina (além de um outro medicamento para o VIH, o{:e/i0 avir) por um total de 240 semanas. O
principal parametro de eficacia foi a proporgéo de doen‘esico.¥i uma reducgdo dos niveis de virus no
sangue (carga viral) para menos de 50 cépias de ARN aw,VIH por ml, que correspondeu a 68,8%.

A empresa analisou igualmente o modo com® o (Dyrbis foi absorvido no organismo em comparacao
com dois comprimidos separados contendo laniiy/udina e raltegravir. Os resultados dos estudos
demonstraram que o Dutrebis gerou niveigade lamivudina no organismo semelhantes aos niveis da
lamivudina tomada em separado; eraboia os niveis do raltegravir tenham sido ligeiramente diferentes,
demonstrou-se que o Dutrebis prosiyzityniveis de raltegravir que foram similarmente eficazes no
controlo do virus.

Quais sao os riscosmaso2ciados ao Dutrebis?

Os efeitos secundarios ‘nais frequentes associados a lamivudina ou ao raltegravir (que podem afetar 1
em cada 10 pessoas’ £ 30 dores de cabeca e nduseas (sensacado de enjoo). Outros efeitos secundarios
frequentes cori a laiwivudina incluem mal-estar (sensacgdo geral de indisposi¢ao), cansago, sinais e
sintomasyacaisns.arreia e tosse.

Para a licta c impleta dos efeitos secundarios e restricdes de utilizacdo relativamente ao Dutrebis,
con{ ulte® Folheto Informativo.

For*que foi aprovado o Dutrebis?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Dutrebis sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacao para utilizacdo na UE. O Comité
constatou que as duas substancias ativas do Dutrebis sdo frequentemente administradas juntas na
pratica clinica. O Dutrebis permite que as mesmas sejam tomadas sob a forma de um Unico
comprimido, ainda que este tenha de ser tomado duas vezes ao dia e com outros medicamentos para
o VIH. Considera-se que a eficacia e a seguranga sao as mesmas para as duas substancias ativas
individuais, que se encontram bem caracterizadas e ndo geram preocupacdes especificas.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Dutrebis?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do Dutrebis. Com
base neste plano, foram incluidas informacfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Dutrebis, incluindo as precaucfes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informacgdes sobre o Dutrebis

Em 26 de marco de 2015, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo > M>reado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Dutrebis.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestado dos riscos relativos ao Dutrebis padem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/klum in

medicines/European public assessment reports. Para mais informacgdes sobre oratamento com o

Dutrebis, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacteq seo,médico ou
farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/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
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