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Dovato (dolutegravir/lamivudin)

Prehlad o lieku Dovato a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dovato a na &o sa pouziva?

Dovato je liek na liecbu pacientov infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), Co je
virus spdsobujuci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Pouziva sa na lieCbu dospelych a
dospievajlcich vo veku 12 rokov a starsich s hmotnostou aspori 40 kg.

Tento liek obsahuje lieCiva dolutegravir a lamivudin a pouziva sa na liecbu infekcii, ktoré nie
su rezistentné voci liekom tej istej triedy ako dolutegravir alebo lamivudin.

Ako sa liek Dovato pouziva?

Vydaj lieku Dovato je viazany na lekarsky predpis a liecbu méa predpisat lekar, ktory ma skisenosti s
lieCbou infekcie HIV.

Liek Dovato je dostupny vo forme tabliet obsahujlcich 50 mg dolutegraviru a 300 mg lamivudinu.
Odporucana davka je jedna tableta raz denne. Viac informacii o pouzivani lieku Dovato si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Dovato ucinkuje?

Dve liediva lieku Dovato, dolutegravir a lamivudin, blokuji ¢innost enzymov, ktoré virus pouziva na
tvorbu novych képii v tele. Dolutegravir zastavuje ¢innost enzymu s ndzvom integraza (a je znamy ako

inhibitor integrazy), zatial' ¢o lamivudin zastavuje ¢innost reverznej transkriptazy (a je zndmy ako
nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy alebo NRTI).

Obe lieciva su uz v Eurdpskej unii povolené ako samostatné tablety: dolutegravir od roku 2014
a lamivudin od roku 1996.

Liek Dovato nelieci infekciu HIV, ale zniZuje mnozstvo virusu v tele a udrziava ho na nizkej Urovni. Tym
sa oddiali poSkodenie imunitného systému a vznik infekcii a chordb suvisiacich s ochorenim AIDS.
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Aké prinosy lieku Dovato boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnilo 1 441 pacientov, sa preukazalo, Zze kombinacia
uvedenych dvoch lieciv lieku Dovato je rovnako Gcinna pri znizovani mnozstva HIV v krvi ako
trojkombinacna liecba (dolutegravir plus tenofovir plus emtricitabin).

V tychto stadiach 91 % pacientov s HIV-1, ktori pouzivali kombinaciu s liekom Dovato, po 48 tyzdnoch
uz nemalo zistitend hladinu HIV (menej ako 50 koépii na ml), v porovnani s 93 % pacientov, ktorym sa
podavala trojkombinacna liecba. V ani jednej studii sa nevyskytli Ziadne pripady rezistencie vodi liecbe
po 48 tyzdnoch.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Dovato?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Dovato (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) si bolest hlavy,
hnacka, nauzea (nevolnost) a problémy so spankom. K najzavaznejsim vedlajsim Géinkom (ktoré mézu
postihnut az 1 osobu zo 100) patria alergické reakcie vratane vyrazky a zdvaznych problémov

s pecenou.

Liek Dovato sa nesmie pouzivat spolu s urcitymi liekmi, napriklad fampridinom (liekom na skler6zu

multiplex, nazyvanym aj dalfampridin), pretoze to mbze zvysit hladinu takychto liekov v tele, ¢o mdze
mat vazne vedlajsie Géinky

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Dovato povoleny v EU?

Trojkombinacna lieCba sa pouziva pri liecbe HIV na znizenie pravdepodobnosti vytvorenia rezistencie
virusu voci liec¢be. V dvoch hlavnych studiach bola kombinacia s liekom Dovato rovnako Gcinna ako
trojkombinacia u pacientov s HIV-1, pricom u tychto pacientov sa nevyskytli ziadne pripady vzniku
rezistencie. Okrem toho si obe liecivd dostupné vo forme jednej tablety a ich bezpeénost je prijatelna.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Dovato su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Dovato?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dovato boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Dovato sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Dovato sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dovato

Lieku Dovato bolo 1. jdla 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Dovato sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovato.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2020
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