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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Dutrebis

lamivudin / raltegravir

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (ERPAR) & lieku Dutrebis. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho‘povdienie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je phsicytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Dutrebis.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivaniyteiw Dutrebis, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSefrditttho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Dutrebis a na ¢o sa pouziva?

Dutrebis je liek, ktory sa pouziva nadieZby. pacientov infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie
typu 1 (HIV-1), virusom, ktory snosgbuje syndrom ziskanej imunodeficiencie (AIDS). Pouziva sa spolu
s inymi liekmi na HIV infekglu a rd%e sa pouzit u pacientov od 6 rokov s hmotnostou najmenej 30 kg.

Liek Dutrebis obsahuje Géimndlatky lamivudin a raltegravir a pouziva sa len u pacientov, ktorych
infekcia nie je rezisteptaawoci tymto liekom alebo voci uréitym podobnym antivirusovym liekom.

Ako sa liek Du trebis uziva?

Vydaj liekusDutrepis je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma predpisat lekar, ktory ma sklsenosti s
manazmeiiton HIV infekcii. Liek Dutrebis je k dispozicii vo forme tabliet obsahujicich 150 mg
laniyvidinu a 300 mg raltegraviru a odporucana davka je jedna tableta dvakrat denne. Liek Dutrebis sa
masl peuzivat v kombindacii s dal$imi liekmi na HIV infekciu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Dutrebis GcCinkuje?

Dve ucinné latky lieku Dutrebis ucinkuju tak, ze zablokuju rézne Stadia procesu, ktorym sa HIV virus v
tele replikuje. Jedna ucinna latka, lamivudin, je tzv. nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy
(NRTI). P6sobi tak, Ze zablokuje aktivitu reverznej transkriptazy. Je to enzym, ktory virus HIV

po nainfikovani bunky potrebuje na vysielanie genetickych pokynov, aby sa vytvaralo viac virusov.
Druha ucinna latka, raltegravir, je tzv. inhibitor integrazy. Blokuje enzym s nazvom integraza, ktory je
potrebny pre dalsie stadium replikacie virusu.

Liek Dutrebis zniZuje mnozstvo HIV virusu v krvi a udrziava ho na nizkej Urovni. Liek nelie¢i HIV
infekciu ani chorobu AIDS, ale méZe oddialit poskodenie imunitného systému a zabranit vzniku withked
a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Uc&inné latky, ktoré sa nachadzajl v lieku Dutrebis, uz st dostupné v Eurépskej tnii (EU)(aka
jednozlozkové lieky: lamivudin je dostupny od roku 1996 pod nazvom Epivir a raltegravis j€ dostupny
od roku 2007 pod nazvom lIsentress.

Aké prinosy lieku Dutrebis boli preukazané v studiach?

KedZe lamivudin a raltegravir uz st povolené individudlne na lie¢bu HIMsirelcie, spoloénost predlozila
Gdaje zo tadii pouzitych na povolenie tychto liekov vratane stadie, naktorej sa zucastnilo

160 pacientov, ktorym bol podavany raltegravir s lamivudinom (jgiusidalsi liek na HIV infekciu,
tenofovir) celkovo pocas 240 tyzdriov. Hlavnym meradlom Udéimmost bol pomer pacientov so znizenim
hladiny virusu v krvi (virusovou zatazou) na menej ako 50:4Cnii/HIV RNA na 1 ml, ktory bol 68,8 %.

Spoloénost tieZz skiimala spdsob, akym sa liek Dutrebis abserbuje v tele v porovnani s dvomi
samostatnymi tabletami obsahujdcimi lamivudin‘q ralie jravir. Na zaklade vysledkov tychto Stadii sa
preukazalo, Ze liek Dutrebis produkuje v tele pgagebin hladinu lamivudinu ako lamivudin uzivany
samostatne; hoci hladina raltegraviru bola trochw.na, preukazalo sa, ze liek Dutrebis produkuje
hladinu raltegraviru, ktord ma pri kontrole viisu podobnt téinnost.

Aké rizika sa spajaju s porZivanim lieku Dutrebis?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lainivildinu alebo raltegraviru (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su
bolest hlavy a nauzea (pocit.neVolnosti). Dalsie ¢asté vedlajsie ucinky lamivudinu st malatnost (pocit
celkovej nepohody), Unai‘a, wosové priznaky a symptémy, hnacka a kasel.

Zoznam vsetkych veataigich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dutrebis a zoznam vsetkych
obmedzeni sa naciiaaza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bzl liek Dutrebis povoleny?

Vybar bre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Dutrebis su vacsie
allorizika spojené s jeho uzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor
nozwamenal, Zze dve Gcinné latky lieku Dutrebis sa v klinickej praxi ¢asto uzivaju spolu. Liek Dutrebis
ronlka moznost uzivat tieto latky v jednej tablete, hoci sa tableta bude musiet uzivat dvakrat denne
spolu s dal$imi liekmi na HIV infekciu. U¢innost a bezpednost sa povazuju za rovnaké ako v pripade
dvoch individudlnych ucinnych latok, ktoré su nalezite charakterizované a nevyvolavaja ziadnu
konkrétnu vyhradu.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Dutrebis?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Dutrebis bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Dutrebis vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informaéacie o lieku Dutrebis

Dna 26. marca 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Dutrebis na trh plainé
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Dutrebis a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assassment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be liekom Dutrebis, precitajte si p'semnrsinformaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekiza, Tesp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 03-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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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