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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Combivir. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Combivir.

Pentru informatii practice privind utilizarea Combivir, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Combivir si pentru ce se utilizeaza?

Combivir, un medicament antiviral, se utilizeaza in asociere cu cel putin inca un alt medicament
antiviral pentru tratarea pacientilor infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care
cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Combivir contine doua substante active, lamivudina si zidovudina.
Cum se utilizeaza Combivir?

Combivir este disponibil sub forma de comprimate care contin lamivudina 150 mg si zidovudina
300 mg.

La pacientii cu varsta peste 12 ani, cu greutatea de cel putin 30 kg, doza recomandata de Combivir
este de un comprimat de douad ori pe zi. La copiii (cu varsta sub 12 ani) cu greutatea intre 14 si 30 kg,
doza depinde de greutatea lor. Copiilor cu greutatea sub 14 kg li se vor administra solutii orale
separate care contin lamivudina si zidovudina. Copiii care iau Combivir trebuie monitorizati cu atentie,
iar medicul poate fi nevoit sa ajusteze doza in caz de reactii adverse care le afecteaza sistemul
digestiv.

Pacientii care nu pot inghiti comprimatele intregi pot sa le sfarame, adaugand pudra la o cantitate mica
de alimente sau de lichide, imediat inainte de le inghiti. Daca pacientii trebuie sa opreasca tratamentul
cu lamivudina sau zidovudina sau trebuie sa ia doze diferite din cauza afectiunilor renale, hepatice sau
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hematologice, va fi necesara administrarea separata de medicamente care contin lamivudina sau
zidovudina.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Tratamentul cu Combivir trebuie initiat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a infectiei
cu HIV. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cum actioneaza Combivir?

Ambele substante active din Combivir, lamivudina si zidovudina, sunt inhibitori nucleozidici de
reverstranscriptaza (INRT). Ele actioneaza in mod asemanator, blocand activitatea revers
transcriptazei, o enzima produsa de HIV, care permite virusului sa se reproduca in celulele pe care le-a
infectat.

Combivir, administrat Tn asociere cu cel putin un alt medicament antiviral, reduce cantitatea de HIV din
sange si o mentine la un nivel redus. Combivir nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia
efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Ambele substante active sunt disponibile de mai multi ani in UE: lamivudina este autorizata sub
denumirea de Epivir din 1996, iar zidovudina este disponibila in UE de la jumatatea anilor 1980.

Ce beneficii a prezentat Combivir pe parcursul studiilor?

Deoarece lamivudina si zidovudina sunt disponibile in UE de mai multi ani, compania a prezentat
informatii din studii anterioare despre administrarea concomitenta a celor doua substante. Studiile au
dovedit ca substantele active, administrate impreuna, pot reduce incarcatura virala (nivelul de HIV in
sange) si permit cresterea numarului de limfocite T4 dupa cel mult un an de tratament. Limfocitele T4
(numite si CD4) sunt globule albe, importante in combaterea infectiilor, dar care sunt distruse de
virusul HIV.

De asemenea, compania a comparat Combivir cu administrarea separata a comprimatelor de
lamivudina si zidovudina la 75 de pacienti cu varsta peste 12 ani care nu mai primisera tratament
pentru infectia cu HIV inainte. Principalele masuri ale eficacitatii au fost modificarea incarcaturii virale
si numarul de limfocite T4 in sange. Pacientii care au luat Combivir si cei care au luat cele doua
substante active separat au avut reduceri asemanatoare ale incarcaturii virale. Dupa 12 saptamani
fncarcatura virald scazuse cu peste 95 %. De asemenea, cele doua grupuri au prezentat cresteri
asemandtoare ale numarului de limfocite T4. Compania a comparat si modul de absorbtie in organism
a comprimatului combinat si a comprimatelor separate. Combivir a fost absorbit in acelasi mod in care
au fost absorbite comprimatele separate.

Pentru a-si sustine recomandarile pentru dozele de Combivir la copii, compania a prezentat studii
privind concentratiile de lamivudina si de zidovudina in sangele copiilor care au luat medicamentele
separat. Compania a prezentat, de asemenea, informatii despre concentratiile estimative in sange ale
celor doua substante la copiii care au luat cele doua substante combinate intr-un comprimat. Dozele de
Combivir recomandate la copii au produs concentratii ale celor doua substante active similare cu cele
obtinute la pacientii mai in varsta.

Care sunt riscurile asociate cu Combivir?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Combivir (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt diaree si greata.
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Combivir este contraindicat la pacientii cu numar scazut de neutrofile (un tip de leucocite) sau cu
anemie (nivel scazut al eritrocitelor). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate
cu Combivir, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Combivir?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficile Combivir sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru
acest produs. CHMP a considerat ca asocierea ingredientelor active intr-un singur comprimat poate
aduce beneficii deoarece se poate imbunatati astfel capacitatea pacientilor de a respecta tratamentul
prescris, ceea ce poate contribui la prevenirea aparitiei rezistentei HIV la tratament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Combivir?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Combivir, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Combivir

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Combivir, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 18 martie 1998.

EPAR-ul complet pentru Combivir este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Combivir, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.
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