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Triumeq (dolutegravir/abacavir/lamivuding)
Prezentare generala a Triumeq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Triumeq si pentru ce se utilizeaza?

Triumeq este un medicament pentru tratarea infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virus
care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii
cu greutatea de cel putin 14 kg.

Triumeq contine trei substante active: dolutegravir, abacavir si lamivudina.

Cum se utilizeaza Triumeq?

Triumeq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si tratamentul trebuie prescris de un
medic cu experientd in abordarea terapeutica a infectiei cu HIV.

Inainte de inceperea tratamentului cu Triumegq, toti pacientii trebuie testati pentru a descoperi dacd au
gena numita ,HLA-B (tip 5701)”. Pacientii cu aceasta gena au risc mare de reactie alergica la abacavir
si, deci, la acesti pacienti este contraindicata administrarea Triumeqg.

Triumeq este disponibil sub forma de

e comprimate care contin 50 mg dolutegravir, 600 mg abacavir si300 mg lamivudina pentru
adulti, adolescenti si copii cu greutatea de cel putin 25 kg. Doza recomandata este de un
comprimat pe zi.

e comprimate dispersabile care contin 5 mg dolutegravir, 60 mg abacavir si 30 mg lamivudina
pentru copii cu greutatea de cel putin 14 kg si cel mult 25 kg. Doza recomandata depinde de
greutatea pacientului.

Triumeq se poate lua cu sau fara alimente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Triumeq, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Triumeq?

Una din substantele active din Triumeq, dolutegravirul, este un inhibitor de integraza. Acesta blocheaza
0 enzima numita integraza, de care virusul are nevoie pentru a se reproduce in organism. Celelalte
doua substante active, abacavirul si lamivudina, sunt inhibitori nucleozidici de reverstranscriptaza
(INRT). Ambele actioneaza blocand activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de HIV, care
permite virusului sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat si sa se raspandeasca, astfel, in
organism.

Triumeq nu vindeca infectia cu HIV, dar reduce cantitatea de HIV din sdnge si o mentine la nivel
scazut. Intarzie, astfel, efectele negative asupra sistemului imunitar s aparitia infectiilor si bolilor
asociate cu SIDA.

Toate cele trei substante active din Triumeq sunt disponibile deja in UE ca medicamente cu o singura
componentd: abacavirul este autorizat din 1999 sub denumirea de Ziagen, lamivudina din 1996 sub
denumirea de Epivir si dolutegravirul din 2014 sub denumirea de Tivicay. Combinatia de abacavir si
lamivuding este autorizata din 2004 sub denumirea de Kivexa.

Ce beneficii a prezentat Triumeq pe parcursul studiilor?

Combinatia de dolutegravir, abacavir si lamivudina (din Triumeq) a fost evaluata intr-un studiu
principal care a cuprins 833 de pacienti netratati anterior. Datele din acest studiu fusesera deja
utilizate la autorizarea Tivicay.

Pacientilor li s-a administrat fie combinatia din Triumeq, fie o combinatie de trei medicamente diferite
(Atripla) care nu includea un inhibitor de integraza. Dupa 48 de saptamani, 88 % din pacientii carora li
s-a administrat Triumeq nu mai aveau niveluri detectabile de HIV [sub 50 de copii pe ml de plasma
(partea lichida din sange)], in comparatie cu 81 % din pacientii carora li s-a administrat Atripla. Datele
din acest studiu, culese pana in saptamana 96, au aratat ca acest efect s-a mentinut in timp.

Compania a analizat, de asemenea, absorbtia Triumeq in organism, in comparatie cu douda comprimate
separate (dolutegravir si abacavir/lamivudind) care contineau cele trei medicamente din compozitia
Triumeq. Rezultatele acestui studiu au aratat ca Triumeq este absorbit in organism in acelasi mod ca
medicamentele separate.

S-au desfasurat si studii pentru a arata ca dozele recomandate ale
comprimatelor si comprimatelor dispersabile la copii produc in organism
niveluri de substanta activa similare cu cele observate la adulti. Care sunt
riscurile asociate cu Triumeq?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Triumeq (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt insomnie, dureri de cap, greata, diaree si extenuare (oboseald). Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Triumegq, cititi prospectul.

Triumeq este contraindicat in asociere cu anumite medicamente, cum ar fi fampridina (un medicament
pentru scleroza multipla, numit si dalfampridind) deoarece asocierea poate mari concentratia acestor
medicamente in organism, ducand la reactii adverse grave. Cu Triumeq pot fi asociate reactii grave de
hipersensibilitate (reactii alergice) care necesita oprirea definitiva a tratamentului, in special la
persoane cu gena HLA-B (tip 5701).

Pentru lista completa a restrictiilor asociate cu Triumegq, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Triumeq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Triumeqg sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a concluzionat ca
medicamentul si-a demonstrat eficacitatea la pacientii netratati anterior si ca se preconizeaza beneficii
similare la pacientii tratati anterior.

De asemenea, agentia a observat ca administrarea combinatiei de dolutegravir, abacavir si lamivudina
sub forma unui singur comprimat este o optiune suplimentara de tratament pentru pacientii infectati cu
HIV care nu au gena HLA-B (tip 5701). Medicamentul combinat reduce numarul de comprimate pe care
trebuie s& le ia pacientii, ajutdndu-i s3 urmeze tratamentul. in plus, agentia a considerat posibilitatea
de administrare a Triumeq fie cu alimente, fie fara, ca avantaj suplimentar fata de alte medicamente
similare care trebuie administrate cu strictete doar in timpul mesei sau pe stomacul gol. in sfarsit, s-a
preconizat ca profilul de siguranta pentru Triumeq este similar cu profilul de siguranta pentru
componentele individuale si comparabil cu cel pentru alte tratamente anti-HIV.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Triumeq sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Triumeq sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Triumeq

Triumeq a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 1 septembrie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Triumeq sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumeqg

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2023.
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