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Sammanfattning av Triumeq och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Triumeq och vad anvands det for?

Triumeq ar ett ldkemedel som anvdnds for att behandla patienter som &r infekterade med humant
immunbristvirus (hiv), viruset som orsakar férvdarvat immunbristsyndrom (aids). Det ges till vuxna,
ungdomar och barn som vager mer an 14 kg.

Triumeq innehaller tre aktiva substanser: dolutegravir, abakavir och lamivudin.

Hur anvdnds Triumeq?

Triumeq ar receptbelagt och behandling ska ordineras av ldkare med erfarenhet av att behandla
hivinfektioner.

Innan behandling med Triumeq inleds ska alla patienter genomga ett test som visar om de har en gen
som kallas "HLA-B (typ 5701)". Patienter med denna gen léper 6kad risk att fa en allergisk reaktion
mot abakavir och ska darfér inte ta Triumeq.

Triumegq finns i féljande former:

e Tabletter som innehdller 50 mg dolutegravir, 600 mg abakavir och 300 mg lamivudin fér
vuxna, ungdomar och barn som vager mer an 25 kg. Den rekommenderade dosen &r en tablett
om dagen.

o Dispergerbar tablett som innehaller 5 mg dolutegravir, 60 mg abakavir och 30 mg lamivudin
for barn som vager mer &n 14 kg och mindre &n 25 kg. Den rekommenderade dosen beror pa
patientens kroppsvikt.

Triumeq kan tas med eller utan féda.

For mer information om hur du anvander Triumeq, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Triumeq?

En av de aktiva substanserna i Triumeq, dolutegravir, ar en integrashammare. Det betyder att
substansen blockerar ett enzym som kallas integras, som viruset behdver for att tillverka nya kopior av
sig sjalv i kroppen. De andra tva aktiva substanserna, abakavir och lamivudin, &r nukleosida omvént
transkriptashammare (NRTI). De verkar bada genom att blockera aktiviteten av omvént transkriptas,
ett enzym som framstalls av hiv och som gér det méjligt for viruset att géra fler kopior av sig sjalvt i
de infekterade cellerna och pa sa sétt sprida sig i kroppen.

Triumeq botar inte hivinfektion, men det minskar mé&ngden hiv i kroppen och haller den pa en 13g niva.
Detta férdréjer skadan pd immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som é&r
forknippade med aids.

Samtliga tre aktiva substanser i Triumeq finns redan inom EU som lakemedel med en enskild
komponent: abakavir har varit godkant som Ziagen sedan 1999, lamivudin som Epivir sedan 1996 och
dolutegravir som Tivicay sedan 2014. Kombinationen abakavir och lamivudin har varit godkédnd som
Kivexa sedan 2004.

Vilka fordelar med Triumeq har visats i studierna?

Kombinationen dolutegravir, abakavir och lamivudin (i den sammansattning som finns i Triumeq)
utvarderades i en huvudstudie med 833 tidigare obehandlade patienter. Uppgifter fr&n denna studie
hade redan anvants i godkéannandet av Tivicay.

Patienterna fick antingen Triumeqg-kombinationen eller en annan kombination med tre lakemedel
(Atripla) utan integrashdammare. Efter 48 veckors behandling hade 88 procent av patienterna som fick
Triumeq ométbara hivnivaer (under 50 kopior per ml plasma [den flytande delen av blodet]), jamfort
med 81 procent av patienterna som fick Atripla. Uppgifter fr&n denna studie, som samlats in fram till
vecka 96, visade att denna effekt kvarstod over tid.

Féretaget undersokte dven hur Triumeq togs upp av kroppen jamfért med tva separata tabletter
(dolutegravir och abakavir/lamivudin) som inneh3ller de tre lakemedel som Triumeq bestar av.
Resultaten av denna studie visade att Triumeq togs upp av kroppen pa samma satt som nar
lakemedlen gavs separat.

Det utférdes aven studier fér att visa att de rekommenderade doserna av tabletter och dispergerbara
tabletter for barn bildade nivaer av de aktiva substanserna i kroppen som liknade dem som sdgs hos
vuxna.

Vilka ar riskerna med Triumeq?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Triumeq (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar insomni (sémnsvarigheter), huvudvark, illamaende, diarré och kraftloshet (trétthet). En fullstandig
forteckning dver biverkningar som rapporterats for Triumeq finns i bipacksedeln.

Triumeq far inte ges tillsammans med vissa lakemedel som t.ex. fampridin (ett Idkemedel mot multipel
skleros, &ven kallat dalfampridin) eftersom detta kan 6ka nivan av sddana ldkemedel i kroppen, vilket
leder till allvarliga biverkningar. Triumeq kan ge upphov till allvarliga 6éverkanslighetsreaktioner
(allergiska reaktioner) som gér att behandlingen med Triumeq mé&ste avbrytas permanent, sérskilt hos
patienter med HLA-B-genen (typ 5701).
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En fullsténdig forteckning éver restriktioner for Triumeq finns i bipacksedeln.

Varfor ar Triumeq godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Triumeq &r stérre an riskerna och
att Triumeq kan godkdnnas for férsaljning i EU. Myndigheten drog slutsatsen att lakemedlet hade
uppvisat effekt hos tidigare obehandlade patienter och att nyttan torde vara snarlik hos patienter som
har fatt tidigare behandling.

EMA noterade ocks3 att kombinationen dolutegravir, abakavir och lamivudin i form av en enda tablett
innebar ett extra behandlingsalternativ for patienter med hivinfektion och utan HLA-B-genen

(typ 5701). Att ge det kombinerade Iakemedlet i stallet for de enstaka ldkemedlen gor att antalet
tabletter som patienterna maste ta minskar och hjalper dem att félja behandlingen. Att Triumeq kan
tas med eller utan féda betraktades dessutom av myndigheten som ytterligare en férdel jamfort med
andra liknande ldkemedel, som antingen maste tas med mat eller pa fastande mage. Vad galler
Triumegs sakerhetsprofil férvantas denna likna de enskilda komponenternas sakerhetsprofiler och vara
jamférbar med den for andra hivbehandlingar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Triumeq?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Triumeq har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Triumeq kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Triumeq utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Triumeq

Den 1 september 2014 beviljades Triumeq ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Triumeq finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumeg

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2023.
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