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Triumeq (dolutegravir/abakavir/lamivudin)
A Triumeg-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Triumeq és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Triumeg-et a human immunhidnyos virussal (HIV) fert6zott betegek kezelésére alkalmazzék. Ez a
virus okozza a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS). A gydgyszert feln6tteknél, serdiléknél és
legalabb 14 kg testtomeg(i gyermekeknél alkalmazzak.

A Triumeqg harom hatdanyagot tartalmaz: dolutegravirt, abakavirt és lamivudint.

Hogyan kell alkalmazni a Triumeq-et?

A Triumeq csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zések kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvos irhatja el6.

A Triumeqg-gel végzett kezelés megkezdése elétt minden beteget meg kell vizsgalni, hogy rendelkezik-
e a ,HLA-B (5701 tipus)” nev(i génnel. Az ilyen génnel rendelkez6 betegeknél nagyobb a kockazata az
abakavirral szembeni allergias reakcidénak, igy 6k a Triumeg-et nem kaphatjak.

A Triumeq a koévetkezd gyogyszerformakban kaphato:

e« 50 mg dolutegravirt, 600 mg abakavirt és 300 mg lamivudint tartalmazo tabletta felnéttek,
serdul6k és legalabb 25 kg testtomegl gyermekek szamara. Az ajanlott adag naponta egy tabletta.

e 5 mg dolutegravirt, 60 mg abakavirt és 30 mg lamivudint tartalmazé diszpergalédé tabletta
legalabb 14 kg és kevesebb mint 25 kg testtémegl gyermekek szamara. Az ajanlott adag a beteg
testtomegétdl flgg.

A Triumeg étkezés kdzben és étkezésen kivil is bevehet6.

A Triumeq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Triumeq?

A Triumeq egyik hatéanyaga - a dolutegravir - egy integraz inhibitor. Gatolja az ugynevezett integraz
enzimet, amelyre a virusnak szliksége van ahhoz, hogy a szervezetben Uj masolatokat készitsen
magarodl. A masik két hatéanyag - az abakavir és a lamivudin - nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor
(NRTI). Mindkét hatéanyag a HIV-virus altal termelt enzim, a reverz transzkriptaz aktivitasanak
gatlasaval fejti ki hatasat. Ez az enzim teszi lehetévé a virus szamara, hogy az altala megfert6zott
sejtekben masolatokat készitsen magardl és tovabb terjedjen a szervezetben.

A Triumeg nem gydégyitja meg a HIV-fert6zést, de csdokkenti és alacsony szinten tartja a HIV
mennyiségét a szervezetben. Ez késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel
Osszefiiggl fert6zések és betegségek kialakulasat.

A Triumeg mindharom hatéanyaga egykomponensi gyogyszerként mar elérhet6 az EU-ban: az
abakavirt Ziagen néven 1999-ben, a lamivudint Epivir néven 1996-ban, a dolutegravirt pedig Tivicay

e

engedélyezték.

Milyen el6nyei voltak a Triumeq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

s

vizsgalatban értékelték, amelyben 833, korabban nem kezelt beteg vett részt. Az e vizsgalatbdl
szarmazo adatokat mar felhasznaltak a Tivicay engedélyezéséhez.

A betegek Triumeq kombinéaciét, vagy egy masik, szintén haromkomponens(i kombinaciot (Atripla)
kaptak, amely nem tartalmazott integraz inhibitort. 48 hét elteltével a Triumeg-gel kezelt betegek
88%-anal nem volt kimutathat6 a HIV virus szintje a vérben (azaz a plazmaban [a vér folyékony
részében] 50 képia/ml alatt maradt), mig az Atripla-val kezelt betegeknél ez az arany 81% volt. A
vizsgalatbdl a 96. hétig 6sszegyijtott adatok azt igazoltdk, hogy ez a hatds hosszu ideig fennall.

A véllalat tanulmanyozta azt is, ahogyan a Triumeq felszivodik a szervezetben, 6sszehasonlitva az azt
alkoté harom hatdanyagot tartalmazo, két kiilon tablettaval (dolutegravir és abakavir/lamivudin). A
vizsgalatbdl szarmazé eredmények azt mutattdk, hogy a Triumeq ugyanugy szivédik fel a
szervezetben, mint a kiilén alkalmazott gyogyszerek.

Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara is, hogy a tabletta, illetve a diszpergalddé tabletta ajanlott
adagjai gyermekeknél a szervezetben hasonlé hatdanyagszintet eredményeztek, mint a felnGtteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Triumeq alkalmazasa?

A Triumeq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alvaszavar, a
fejfajas, a hanyinger, a hasmenés és a faradtsag. A Triumeq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Triumeg nem alkalmazhato egylitt bizonyos gydgyszerekkel, példaul fampridinnel (szklerdzis
multiplex elleni gyogyszer, mas néven dalfampridin), mivel ez névelheti az ilyen gydgyszerek szintjét a
szervezetben, ami sulyos mellékhatasokat okoz. A Triumeg alkalmazasa mellett olyan sulyos
tulérzékenységi (allergias) reakcidk léphetnek fel, kilonésen a HLA-B (5701 tipus) gént hordozo
személyeknél, amelyek miatt a kezelést végleg le kell allitani.

A Triumeq alkalmazésaval kapcsolatban jelentett korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban
talalhatd.
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Miért engedélyezték a Triumeq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Triumeq alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség
megallapitotta, hogy a korabban nem kezelt betegeknél a gydgyszer bizonyitotta hatasossagat, és
hasonlo elényodk varhatdk azoknal a betegeknél is, akik kordbban mar részesiiltek kezelésben.

Az Ugynokség tovabba megallapitotta, hogy a dolutegravir, abakavir és lamivudin kombinacié egyetlen
tabletta formajaban torténd alkalmazasa tovabbi kezelési lehetséget jelent a HIV-fertézott, HLA-B
(5701 tipus) génnel nem rendelkez6 betegek szdmara. A kombinalt gyogyszer alkalmazasa csokkenti a
beteg altal beszedendd tablettdk szdmat, ezaltal segit neki a kezelés betartdsaban. Az Ugynékség
tovabba Ugy vélte, hogy az, hogy a Triumeq étkezés kdzben és étkezésen kiviil is bevehetd, tovabbi
elényt jelent az egyéb, hasonld gydgyszerekhez képest, amelyeket szigortan étkezés kézben vagy
éhgyomorra kell bevenni. Végezetil a Triumeq biztonsagossagi profilja varhatdéan hasonlé az egyes
komponensek biztonsagossagi profiljahoz, és 6sszehasonlithaté az egyéb HIV kezelésekével.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Triumeq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Triumeq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Triumeq alkalmazésaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Triumeq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Triumeq-kel kapcsolatos egyéb informacio

2014. szeptember 1-jén a Triumeq az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Triumeqg-gel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumegq.

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 01-2023.
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