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Trizivir (abacavir/lamivudina/zidovuding)
Prezentare generala a Trizivir si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Trizivir si pentru ce se utilizeaza?

Trizivir se utilizeaza pentru a trata adultii infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care
cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Medicamentul este folosit pentru a inlocui
tratamentul cu cele trei substante active (abacavir, lamivudina si zidovudind) administrate separat in
doze similare cu cele din Trizivir. Pacientii trebuie sa fi luat cele trei substante active separat timp de
cel putin sase saptamani inainte de a trece pe Trizivir.

Trizivir contine trei substante active: abacavir, lamivudina si zidovudina.

Cum se utilizeaza Trizivir?

Trizivir se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV.

Inainte de inceperea tratamentului cu abacavir, toti pacientii trebuie testati pentru a descoperi dacd au
gena numita ,HLA-B (tip 5701)". Pacientii cu aceasta gena au risc mare de reactii alergice la abacavir;
prin urmare, la acesti pacienti este contraindicatd administrarea Trizivir.

Trizivir este disponibil sub forma de comprimate (300 mg abacavir/150 mg lamivudind/300 mg
zidovudind). Doza recomandata este de un comprimat de doua ori pe zi. Daca pacientii trebuie sa
opreasca tratamentul cu abacavir, lamivudind sau zidovudina sau trebuie sa primeasca doze diferite
din cauza afectiunilor renale, hepatice sau hematologice, medicamentele care contin abacavir,
lamivudina sau zidovudina vor trebui administrate separat. Pentru informatii suplimentare cu privire la
utilizarea Trizivir, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Trizivir?

Cele trei substante active din Trizivir, abacavirul, lamivudina si zidovudina, sunt inhibitori nucleozidici
ai reverstranscriptazei (INRT), care actioneaza in mod asemanator prin blocarea activitatii
reverstranscriptazei, o enzima produsa de HIV care 1i permite sa se reproduca in celulele pe care le-a
infectat si sa se raspandeasca astfel in organism. Trizivir nu vindeca infectia cu HIV, dar reduce
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cantitatea de HIV din sange si o mentine la nivel scazut. Acest lucru intarzie afectarea sistemului
imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Toate cele trei substante active sunt disponibile in Uniunea Europeana (UE) de mai multi ani:
abacavirul este autorizat sub denumirea Ziagen din 1999, lamivudina este autorizata sub denumirea
Epivir din 1996, iar zidovudina este disponibila in UE de la mijlocul anilor-1980.

Ce beneficii a prezentat Trizivir pe parcursul studiilor?

Nu s-au efectuat studii clinice specifice pentru a evalua siguranta si eficacitatea comprimatului
combinat. Compania a prezentat rezultatele studiilor privind administrarea combinata de abacavir,
lamivudina si zidovudina care au fost realizate in timpul elaborarii Ziagen. Aceste studii au demonstrat
ca asocierea celor trei substante active este cel putin la fel de eficace in mentinerea incarcaturii virale
la un nivel scazut ca si combinatiile cu care a fost comparata.

Compania a studiat si modul in care comprimatul combinat a fost absorbit in organism comparativ cu
comprimatele separate. Comprimatul combinat a fost absorbit in organism in acelasi mod ca si
comprimatele separate.

Care sunt riscurile asociate cu Trizivir?

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

La pacientii tratati cu Trizivir apar, de obicei in primele 6 saptamani de tratament, reactii de
hipersensibilitate (reactii alergice) care pot fi letale. Riscul de hipersensibilitate este mai mare la
pacientii care au gena HLA-B (tipul 5701). Printre simptome se numara aproape intotdeauna febra sau
eruptii pe piele, dar si, foarte frecvent, greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale (de burta), dureri
de cap, semne de afectiuni hepatice indicate in analizele de sange, dureri musculare, dispnee
(dificultati de respiratie), tuse, letargie (lipsa de energie) si stare generala de rau. Tratamentul cu
Trizivir trebuie oprit imediat daca pacientul are o reactie de hipersensibilitate. Pentru mai multe
informatii, cititi prospectul.

Trizivir este contraindicat la pacienti cu insuficienta renalda. Deoarece contine zidovuding, Trizivir este
contraindicat la pacientii cu numar mic de neutrofile (niveluri scazute ale unui tip de leucocite) sau cu
anemie (nivel scazut de eritrocite). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Trizivir in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a observat cad reducerea numarului de comprimate pe care
trebuie sa le ia pacientii ii poate ajuta sa respecte tratamentul. Prin urmare, agentia a hotarat ca
beneficiile Trizivir sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trizivir, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Trizivir sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Trizivir sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Trizivir

Trizivir a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 28 decembrie 2000.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2020.
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