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Triumeq (dolutegravir/abakavir/lamivudin)
Prehlad o lieku Triumeq a preco bol povoleny v EU

Co je liek Triumeq a na ¢o sa pouziva?

Triumeq je liek na lieCbu infekcie virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), Co je virus, ktory spésobuje
syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). PouZiva sa u dospelych, dospievajucich
a deti s hmotnostou najmenej 14 kg.

Liek Triumeq obsahuje tri lieCiva: dolutegravir, abakavir a lamivudin.
Ako sa liek Triumeq uziva?

Vydaj lieku Triumeq je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma predpisat lekar, ktory ma sklsenosti
s lieCbou infekcii HIV.

Pred zaciatkom lie¢by liekom Triumeq maju vSetci pacienti podstupit test na zistenie pritomnosti génu
tzv. HLA-B (typ 5701). Pacienti s tymto génom su vystaveni zvySenému riziku alergickej reakcie na
abakavir, a preto nemaju uzivat liek Triumegq.

Liek Triumeq je dostupny vo forme:

e tabliet obsahujlcich 50 mg dolutegraviru, 600 mg abakaviru a 300 mg lamivudinu pre dospelych,
dospievajucich a deti s hmotnostou najmenej 25 kg. Odporic¢and davka je jedna tableta denne;

o dispergovatelnych tabliet obsahujlicich 5 mg dolutegraviru, 60 mg abakaviru and 30 mg
lamivudinu pre deti s hmotnostou najmenej 14 kg a menej ako 25 kg. Odporudana davka zavisi
od telesnej hmotnosti pacienta.

Like Triumeq sa mdze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Viac informacii o pouzivani lieku Triumeq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Triumeq Gcinkuje?

Jedno z lieciv lieku Triumeq, dolutegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym s nazvom integraza,
ktory virus potrebuje, aby mohol vytvarat v tele svoje nové képie. Dalie dve lietiva, abakavir a
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lamivudin, su nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI). Obe pdsobia tak, ze blokuju
¢innost reverznej transkriptazy, ¢o je enzym vytvarany virusom HIV, ktory mu umozriuje vytvarat viac
svojich képii v bunkach, ktoré nainfikoval, a tak sa $irit v tele.

Liek Triumeq nelieci infekciu HIV, zniZuje vSak mnozstvo virusu HIV v tele a udrziava ho na nizkej
hladine. Toto oddaluje poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a chordb sulvisiacich
s ochorenim AIDS.

Vietky tri liediva lieku Triumeq st uz v EU dostupné ako jednozlozkové lieky: abakavir je povoleny od
roku 1999 ako liek Ziagen, lamivudin od roku 1996 ako liek Epivir a dolutegravir od roku 2014 ako liek
Tivicay. Kombinacia abakaviru a lamivudinu je od roku 2004 povolena ako liek Kivexa.

Aké prinosy lieku Triumeq boli preukazané v stadiach?

Kombinacia dolutegraviru, abakaviru a lamivudinu (ktord obsahuje liek Triumeq) sa hodnotila v jednej
hlavnej $tddii, na ktorej sa ztcastnilo 833 predtym nelie¢enych pacientov. Udaje z tejto $tudie uz boli
pouZité na povolenie lieku Tivicay.

Pacienti dostavali bud’ kombinaciu obsiahnutt v lieku Triumeq alebo odliSni kombinaciu troch liekov
(Atripla), ktord nezahrnala inhibitor integrazy. Po 48 tyZzdfioch 88 % pacientov, ktori dostavali liek
Triumeq, uz nemalo zistitelnd hladinu HIV [malo menej ako 50 képii na ml plazmy (tekutej Casti krvi)]
v porovnani s 81 % pacientov, ktori dostavali liek Atripla. Z Udajov z tejto studie zozbieranych

do 96. tyzdna vyplynulo, zZe tento Ucinok sa v priebehu ¢asu udrzal.

Spoloénost tiez skiimala spdsob absorpcie lieku Triumeq v tele v porovnani s dvoma samostatnymi
tabletami (dolutegraviru a abakaviru/lamivudinu), ktoré obsahuju tri lieciva, ktoré tvoria liek Triumegqg.
Z vysledkov tejto studie vyplynulo, Ze liek Triumeq sa v tele absorboval rovnakym sposobom ako
samostatné lieky.

Vykonali sa tiez Studie na preukazanie, ze odporucané davky tabliet a dispergovatelnych tabliet u deti
vytvorili podobné hladiny lie¢iva v krvi, aké sa pozorovali u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Triumeq?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Triumeq (ktoré mdZu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s insomnia
(nespavost), bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), hnac¢ka a GUnava. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Triumeq sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Triumeq sa nesmie uzivat spolu s uréitymi liekmi, napriklad fampridinom (liekom na sklerézu
multiplex, nazyvanym aj dalfampridin), pretoze to mbze zvysit hladinu takychto liekov v tele, ¢o méze
mat zavazné vedlajsie G¢inky. U pacientov uzivajlcich liek Triumeq sa mdzu objavit vazne reakcie

z precitlivenosti (alergické reakcie), v désledku ktorych sa musi ich lie¢ba natrvalo ukondit, a to najma
v pripade 0s6b s génom HLA-B (typ 5701). Zoznam vsSetkych obmedzeni pri pouzivani lieku Triumeq sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Triumeq povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Triumeq su vadsie ako jeho rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU. Agenttra dospela k zaveru, Ze liek preukdzal svoju tcinnost u pacientov,
ktori v minulosti neboli lieCeni, a Ze podobné prinosy sa ocakavaju u pacientov, ktori uz boli v minulosti
lieceni.

Agentura tiez uviedla, Zze kombinacia dolutegraviru, abakaviru a lamivudinu ako jednej tablety je
dalSou moznostou lie¢by pre pacientov s infekciou HIV a bez génu HLA-B (typ 5701). Kombinovany liek
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znizuje pocet tabliet, ktoré pacienti musia uzivat, ¢o im pomaha pri dodrziavani lie¢by. Okrem toho
agentura povazovala skutoénost, Ze liek Triumeq mozno uzivat bud's jedlom alebo bez jedla za dalSiu
vyhodu v porovnani s inymi podobnymi liekmi, ktoré sa musia uzivat vyhradne bud's jedlom, alebo
nala¢no. Napokon sa ocakavalo, ze bezpecnostny profil lieku Triumeq bude podobny bezpecnostnému
profilu jednotlivych zloziek a porovnatelny s bezpecnostnym profilom v pripade inych druhov lieCby
HIV.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Triumeq?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Triumeq boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Triumeq sa neustale kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hldsené pri lieku Triumeq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Triumeq

Lieku Triumeq bolo dfia 1. septembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2023
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