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Tivicay (dolutegravir)
Prehlad o lieku Tivicay a preco bol povoleny v EU

€o je liek Tivicay a na ¢o sa pouziva?

Liek Tivicay sa pouziva spolu s inymi liekmi na lieCbu dospelych a deti vo veku od 4 tyZdriov
a s hmotnostou minimalne 3 kg, ktori st infikovani virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ¢o je virus,
ktory spOsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Tivicay obsahuje lieCivo dolutegravir.
Ako sa liek Tivicay uziva?

Vydaj lieku Tivicay je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma predpisat lekar, ktory ma skusenosti s
lieCcbou infekcie HIV.

Liek Tivicay je dostupny vo forme tabliet a dispergovatelnych tabliet v réznych davkach a nemaju sa
zamienat bez Upravy davkovania. Davka pre dospelych zavisi od toho, ¢ je zndme alebo existuje
podozrenie, zZe infekcia je rezistentna voci liekom zo skupiny, od ktorej patri liek Tivicay (inhibitory
protedzy), a ¢i pacienti uzivaju aj urcité lieky, ktoré znizuju Géinnost lieku Tivicay.

Davka u deti zavisi od veku a hmotnosti dietata. Detom vo veku Sest rokov a viac s hmotnostou
minimalne 14 kg sa zvydajne podavaju tablety, pricom dispergovatelné tablety sa musia pouzivat u
mladsich deti.

Hoci liek Tivicay mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla, pacienti, ktorych virus je rezistentny vodi tejto
triede liekov, maju uzivat liek Tivicay s jedlom, pretoZze pomdha vstrebdvat liek.

Viac informacii o pouzivani lieku Tivicay si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tivicay Gcinkuje?

Liecivo lieku Tivicay, dolutegravir, je inhibitor integrazy. Je to antivirusovy liek, ktory blokuje enzym s
ndzvom integraza, ktory virus potrebuje na to, aby mohol vytvarat v tele svoje nové kdpie. Liek Tivicay
neliedi infekciu HIV, ale pri podavani s dalSimi liekmi znizuje mnoZzstvo virusu v tele a udrziava ho

na nizkej Urovni. Toto oddaluje poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a chorob suvisiacich

s ochorenim AIDS.
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Aké prinosy lieku Tivicay boli preukazané v stadiach?

Liek Tivicay bol Ucinny proti virusu HIV-1 v Styroch hlavnych studiach. Hlavnym meradlom Gdinnosti vo
vSetkych Studiach bola miera odpovede, ktora bola pomerom pacientov s nezistitelnou hladinou virusu
(menej ako 50 képii na ml).

Dve studie zahffali pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni na HIV:

eV prvej z nich sa liek Tivicay u 822 pacientov porovnaval s raltegravirom (inym inhibitorom
integrazy) v kombinacii s dvomi dalSimi liekmi proti HIV z inej triedy (znamych ako nukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy alebo NRTI): po 48 tyZdfioch lieCby sa objavila odpoved
u 88 % tych osbéb, ktori dostavali liek Tivicay a 85 % tych, ktorym sa podaval raltegravir.

e Na druhej studii sa zucastnilo 833 pacientov, ktori dostavali bud kombinaciu lieku Tivicay s dvoma
NRTI alebo ind kombinaciu troch liekov (Atripla), ktoréd nezahffala inhibitor integrazy. Miera
odpovede po 48 tyzdrioch bola 88 % u 0s6b, ktorym sa podavala lieCba zalozena na lieku Tivicay,
v porovnani s 81 % u osbb, ktorym sa podavala kombinacia Atripla.

V dvoch dalSich Stidiach sa skimala Gcéinnost lieku Tivicay u pacientov, ktorych predchadzajica lie¢ba
HIV prestala U¢inkovat:

e Na prvej z nich sa zucastnilo 724 pacientov, ktorych predchadzajlca liecba nezahfnala inhibitor
integrazy, a preto sa neocakavalo, Ze infekcia bude rezistentna voci tejto triede liekov. Pacienti boli
lieCeni kombinaciou liekov proti HIV, ktoré zahfiali bud’ liek Tivicay alebo raltegravir. Miera
odpovede po 48 tyzdrnioch bola 71 % u pacientov, ktori dostavali lieCbu zaloZzenu na lieku Tivicay, a
64 % u pacientov, ktorym sa podavala liecba zaloZzena na raltegravire.

e Na druhej studii sa zucastnilo 183 pacientov s infekciou rezistentnou voci predchadzajicej liecbe,
ktora zahffala inhibitor integrazy (t. j. ich infekcia bola rezistentna voci viacerym triedam liekov
vratane predchddzajucich inhibitorov integrazy). Pridanie lieku Tivicay dvakrat denne k inej liecbe
malo za nasledok mieru odpovede vo vyske 69 % po 24 tyzdnoch liecby.

Uskutocnili sa tiez stddie na preukazanie toho, Ze odporicané davky tabliet a dispergovatelnych tabliet
u deti viedli k vytvoreniu hladiny liediva v tele, ktorou bolo mozZné virus Géinne kontrolovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tivicay?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Tivicay (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s nauzea
(pocit nevolhosti), hnacka a bolest hlavy. Medzi zdvaZznejSie neZiaduce (¢inky, ktoré boli hldsené, patri
zriedkava, ale zavazna reakcia z precitlivenosti (alergicka reakcia) s vyrazkou a moznymi ucinkami

na pecen. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tivicay sa nachadza

v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Liek Tivicay sa nesmie pouzivat spolu s uréitymi liekmi, napriklad fampridinom (liekom na sklerézu
multiplex, nazyvanym aj dalfampridin), pretoze to mdzZe zvysit hladinu takychto liekov v tele, ¢o mdze
mat zavazne vedlajsie Gcinky.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Predo bol liek Tivicay povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky poznamenala, Ze liek Tivicay preukazal Géinnost u nelietenych pacientov,
ako aj u pacientov lieCenych v minulosti vratane pacientov s rezistenciou na inhibitory integrazy. Liek
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bol vo vSeobecnosti dobre znasany, hoci agentlra zaznamenala mozné riziko zriedkavych, ale
zavaznych reakcii z precitlivenosti.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Tivicay su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tivicay?

Na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Tivicay 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 uzivani lieku Tivicay sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Tivicay sa dokladne hodnotia a zabezpecCuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tivicay

Lieku Tivicay bolo dfia 16. janudra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tivicay sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tivicay

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2020
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