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Triumeq (dolutegravir / abacavir / lamivudina)
Um resumo sobre Triumeq e porque esta autorizado na UE

O que é Triumeq e para que é utilizado?

Triumeqg é um medicamento para o tratamento da infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(VIH), o virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E utilizado em adultos,
adolescentes e criangas que pesem, pelo menos, 14 kg.

Triumeq contém trés substancias ativas: dolutegravir, abacavir e lamivudina.

Como se utiliza Triumeq?

Triumeq sbé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser prescrito por um médico
com experiéncia no tratamento de infegdes por VIH.

Antes do inicio do tratamento com Triumeq, deve ser realizado um teste a todos os doentes para
determinar se sdo portadores de um gene denominado «HLA-B (tipo 5701)». Os doentes portadores
deste gene apresentam um maior risco de desenvolver uma reagdo alérgica ao abacavir, pelo que ndo
devem tomar Triumegq.

Triumeq esta disponivel sob a forma de:

e comprimidos contendo 50 mg de dolutegravir, 600 mg de abacavir e 300 mg de lamivudina para
adultos e adolescentes com um peso minimo de 25 kg. A dose recomendada é de um comprimido
por dia;

e compridos dispersiveis contendo 5 mg dolutegravir, 60 mg de abacavir e30 mg de lamivudina para
criangas que pesem mais de 14 kg e menos de 25 kg. A dose recomendada depende do peso do
doente.

Triumeq pode ser tomado com ou sem alimentos.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Triumeq, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Triumeq?

Uma das substancias ativas de Triumeq, o dolutegravir, € um inibidor da integrase. Blogueia uma
enzima denominada integrase de que o virus necessita para produzir novas copias de si mesmo no
organismo. As outras duas substancias ativas, o abacavir e a lamivudina, sdo nucleosidos inibidores da
transcriptase reversa (NRTI). Ambas funcionam bloqueando a atividade da transcriptase reversa, uma
enzima produzida pelo VIH que Ihe permite produzir mais copias de si mesmo nas células que infetou e
assim espalhar-se no organismo.

Triumeqg nao cura a infecdo pelo VIH, mas reduz a quantidade de VIH no organismo e mantém-na a
um nivel baixo. Esta agdo retarda os danos causados ao sistema imunitario e o desenvolvimento de
infecOes e doengas associadas a SIDA.

As trés substancias ativas no Triumeq ja se encontram disponiveis na UE sob a forma de
medicamentos contendo um componente Unico: o abacavir esta autorizado desde 1999 sob a
denominagdo de Ziagen, a lamivudina desde 1996 sob a denominacdo de Epivir, e o dolutegravir desde
2014 sob a denominacgao de Tivicay.

A associagao de abacavir e lamivudina esta autorizada sob a denominacdo de Kivexa desde 2004.

Quais os beneficios demonstrados por Triumeq durante os estudos?

A associagao de dolutegravir, abacavir e lamivudina (presente no Triumeq) foi avaliada num estudo
principal que incluiu 833 doentes ndo anteriormente tratados. Os dados deste estudo ja tinham sido
utilizados na autorizagao de Tivicay.

Os doentes receberam o medicamento de associagdo Triumeq ou um medicamento de associagao
diferente contendo trés substancias ativas (Atripla) que ndo incluia um inibidor da integrase. Apds

48 semanas, 88 % dos doentes que receberam Triumeq deixaram de apresentar niveis detetaveis de
VIH (abaixo de 50 cépias por ml de plasma, a parte liquida do sangue), em comparagao com 81 % dos
doentes que receberam Atripla. Os dados deste estudo recolhidos até a semana 96 revelaram que este
efeito foi mantido ao longo do tempo.

A empresa também analisou a forma como Triumeq foi absorvido no organismo em comparagdo com
dois comprimidos separados (dolutegravir e abacavir/lamivudina) contendo as trés substancias ativas
que compdem Triumeq. Os resultados deste estudo demonstraram que Triumeq foi absorvido pelo
organismo da mesma forma que os medicamentos tomados separadamente.

Foram também realizados estudos para demonstrar que as doses recomendadas de comprimidos e de
comprimidos dispersiveis em criancas produziam niveis da substancia ativa no organismo similares aos
produzidos em adultos.

Quais sao os riscos associados a Triumeq?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Triumeq (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo insoénia (dificuldade em dormir), dores de cabeca, nauseas (enjoos), diarreia e fadiga
(cansaco). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Triumeq,
consulte o Folheto Informativo.
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O uso de Triumeq é contraindicado em simultdneo com determinados medicamentos como a
fampridina (um medicamento para a esclerose multipla, também chamado dalfampridina), uma vez
gue pode aumentar o nivel desses medicamentos no organismo, resultando em efeitos secundarios
graves. Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) graves que requeiram a
suspensdo permanente do tratamento, em especial em pessoas que tém o gene HLA-B*5701.

Para a lista completa de restricdes de utilizagao relativas a Triumeq, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Triumeq autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Triumeq sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. A Agéncia concluiu que o
medicamento demonstrou a sua eficacia em doentes ndo anteriormente tratados, e que sdo esperados
beneficios semelhantes em doentes anteriormente tratados.

A Agéncia observou também que a associacao de dolutegravir, abacavir e lamivudina num comprimido
Unico constitui uma opgdo de tratamento adicional para os doentes infetados com VIH e sem o gene
HLA-B (tipo 5701). O medicamento de associagdo reduz o nimero de comprimidos que os doentes tém
de tomar, ajudando-os a aderir ao tratamento. Além disso, a Agéncia considerou que o facto de
Triumeq poder ser tomado com ou sem alimentos constitui uma vantagem adicional em comparagao
com outros medicamentos similares que tém de ser tomados estritamente quer com alimentos quer
com o estdbmago vazio. Por Ultimo, esperava-se que o perfil de seguranca de Triumeq fosse
semelhante ao perfil de seguranca dos seus componentes individuais e comparavel ao de outros
tratamentos para o VIH.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Triumeq?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Triumegqg.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Triumeq sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Triumeq sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Triumeq

A 1 de setembro de 2014, Triumeq recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacoes sobre Triumeq podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/triumeqg

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2023.
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