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Triumeq (dolutegraviras / abakaviras / lamivudinas)
Triumeq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Triumeq ir kam jis vartojamas?

Triumeq - tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai, uzsikréte mogaus imunodeficito virusu (ZIV) - virusu,
kuris sukelia jgytajj imunodeficito sindromg (AIDS). Jis skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams, kurie sveria ne maziau kaip 14 kg.

Triumeq sudétyje yra trijy veikliujy medziagy: dolutegraviro, abakaviro ir lamivudino.

Kaip vartoti Triumeq?

Triumeq galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turi paskirti ZIV infekcijy gydymo
patirties turintis gydytojas.

Pries pradedant gydyma Triumeq, bitina patikrinti, ar pacientas néra geno HLA-B (5701 tipo)
nesiotojas. Pacientams, kurie turi $j geng, yra didesné alerginés reakcijos | abakavirg rizika, todél jiems
negalima vartoti Triumeq.

Triumeq tiekiamas:

e tabletemis, kuriy sudétyje yra 50 mg dolutegraviro, 600 mg abakaviro ir 300 mg lamivudino;
vaistas skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 25 kg.
Rekomenduojama dozé yra viena tablete kartg per parg;

e disperguojamosiomis tabletémis, kuriy sudétyje yra 5 mg dolutegraviro, 60 mg abakaviro ir 30 mg
lamivudino; vaistas skiriamas vaikams, sveriantiems bent 14 kg ir maziau kaip 25 kg.
Rekomenduojama dozé nustatoma pagal paciento svorj.

Triumeq vartojamas valgio metu arba nevalgius.

Daugiau informacijos apie Triumeq vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Triumeq?

Viena is veikliyjy Triumeq medziagy dolutegraviras yra integrazés inhibitorius. Jis slopina fermenta,
vadinama integraze, kuris bitinas virusui tam, kad jis galéty daryti naujas savo kopijas Zmogaus
organizme. Kitos dvi veikliosios medZiagos - abakaviras ir lamivudinas - yra nukleozidy atvirkstinés
transkriptazes inhibitoriai. Jos abi veikia panasiai: stabdo atvirkitinés transkriptazes - ZIV gaminamo
fermento, dél kurio jis gali daryti daugiau savo kopijy jo uzkréstose lastelése ir pasklisti po organizma,
- veikima.

Triumeq negydo ZIV infekcijos, taciau sumazina ZIV viruso kiekj kraujyje ir neleidzia jam dideti. Taip
pristabdoma imuninei sistemai daroma Zala ir sulétinamas su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy
vystymasis.

Visomis trimis Triumeq veikliosiomis medziagomis Europos Sajungoje (ES) jau prekiaujama
vienkomponenciy vaisty forma: abakaviras jregistruotas 1999 m. Ziagen pavadinimu, lamivudinas -
Epivir pavadinimu 1996 m., o dolutegraviras - Tivicay pavadinimu 2014 m. Abakaviro ir lamivudino
derinys jregistruotas Kivexa pavadinimu 2004 m.

Kokia Triumeq nauda nustatyta tyrimy metu?

Dolutegraviro, abakaviro ir lamivudino derinys (kurio yra Triumeq sudétyje) buvo vertinamas atliekant
vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 833 anksciau negydyti pacientai. Sio tyrimo duomenimis jau
pasinaudota registruojant vaistg Tivicay.

Pacientai vartojo Triumeq sudétyje esantj derinj, arba kitg triju vaisty derinj (Atripla), kurio sudétyje
nebuvo integrazés inhibitoriaus. Po 48 savai¢iy gydymo ZIV nenustatytas (viruso kiekis mazesnis nei
50 kopiju/ml plazmos (kraujo skystoji dalis)) 88 proc. pacienty, kurie vartojo Triumeq, palyginti su
81 proc. pacienty, kurie vartojo Atripla. Sio tyrimo duomenys, kurie buvo renkami iki 96-os savaiteés,
patvirtino, kad Sis poveikis buvo ilgalaikis.

Bendrove taip pat vertino, kaip Triumeq absorbuojamas organizme, palyginti su dviem atskirai
vartojamomis (dolutegraviro ir abakaviro su lamivudinu) tabletémis, kuriose yra ty trijy vaisty, is kuriy
sudarytas Triumeq. Sio tyrimo rezultatais jrodyta, kad Zmogaus organizme Triumeq absorbuojamas
taip pat, kaip atskirai vartojami vaistai.

Taip pat atlikti tyrimai siekiant jrodyti, kad, vartojant rekomenduojamomis dozémis skiriamas tabletes
ir disperguojamasias tabletes, vaiky organizme susidaro panasi veikliyjy medziagy koncentracija |
nustatytg suaugusiyjy organizme.

Kokia rizika susijusi su Triumeq vartojimu?

Dazniausias Triumeq Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nemiga
(miego sutrikimas), galvos skausmas, pykinimas, viduriavimas ir nuovargis. ISsamy visy Triumeq
Salutinio poveikio reiSkiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Triumeq negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, tokiais kaip fampridinas (vaistas nuo iSsétinés
sklerozés, dar vadinamas dalfampridinu), nes tai gali padidinti tokiy vaisty kiekj organizme ir sukelti
sunkys Salutinj poveikj. Vartojant Triumeq, gali pasireiksti sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos
(alerginés reakcijos), dél kuriy batina visiskai nutraukti gydyma, ypac¢ zmonéms, kuriems nustatytas
HLA-B (5701 tipo) genas.
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ISsamy visy Triumeq apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Triumeq buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Triumeq nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES. Agentira priéjo prie iSvados, jog Sis vaistas yra veiksmingas anksciau
negydytiems pacientams, ir kad anksciau gydytiems pacientams Sio vaisto nauda turéty bati panasi.

Agentira taip pat atkreipé démesj, kad dolutegraviro, abakaviro ir lamivudino derinys, vartojamas
vienos tabletés forma, yra dar vienas galimas gydymo bidas ZIV infekuotiems pacientams, kurie neturi
geno HLA-B (5701 tipo). Sudétinj vaistg vartojanciam pacientui reikia vartoti maziau tableciy ir yra
lengviau laikytis paskirto gydymo rezimo. Agentiira taip pat laikési nuomonés, jog tai, kad Triumeq
galima vartoti valgio metu arba nevalgius, yra dar vienas Sio vaisto pranasumas pries$ kitus panasius
vaistus, kuriuos reikia vartoti grieZtai arba valgio metu, arba nevalgius. Dél Triumeq saugumo
charakteristiky, manyta, kad jos panasios | atskiry sudedamujy daliy ir j kity vaisty nuo ZIV saugumo
charakteristikas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Triumeq
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Triumeq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Triumeq vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Triumeq Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Triumeq

Triumeq buvo registruotas visoje ES 2014 m. rugseéjo 1 d.

Daugiau informacijos apie Triumeq rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumeq

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-01.
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