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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Dutrebis

lamivudinas / raltegraviras

Sis dokumentas yra Dutrebis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR ). santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiayti"iito vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés inform.acijus apie tai, kaip vartoti Dutrebis.

Praktinés informacijos apie Dutrebis vartojimg pacientai turety‘eskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Dutrebis ir kam jis varto}amas?

Dutrebis — tai vaistas, kuriuo gydomiwacigniai, uzsikréte jgytg imunodeficito sindroma (AIDS)
sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodefiaitdyiarusu (Z1V-1). Sis vaistas vartojamas kartu su kitais vaistais
nuo Z1V, ir ji galima vartoti ne jasrizsn'ems kaip 6 mety pacientams, sveriantiems ne maziau kaip

30 kg.

Dutrebis sudétyje yra veikiigiy medziagy lamivudino ir raltegraviro ir jis skirtas vartoti tik tiems
pacientams, kuriy intekuija heatspari Siems vaistams ar tam tikriems susijusiems antivirusiniams
vaistams.

Kaip varteti/oltiebis?

Dutrebis (a4lifha jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu turi paskirti ZIV infekcijy gydymo
patiit es wrintis gydytojas. Gaminamos Dutrebis tabletés, kuriose yra 150 mg lamivudino ir 300 mg
rditearaviro. Rekomenduojama dozeé yra viena tableté du kartus per parg. Dutrebis reikia vartoti kartu
QU edais vaistais nuo ZIV.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Dutrebis?

Veikdamos Dutrebis sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos stabdo skirtingy etapy procesg, kurio
metu ZIV virusas replikuojasi organizme. Viena veiklioji medZiaga, lamivudinas, yra nukleozidy
atvirkstinés transkriptazés inhibitorius (NATI). Veikdama Si medziaga slopina atvirkstinés
transkriptazes — fermento, kurio reikia ZIV, kad jis galéty perduoti genetine informacija, leidziancia j
Iastele patekusiam virusui daugintis, — aktyvuma. Kita veiklioji medZiaga, raltegraviras, yra integrazés
inhibitorius. Ji slopina fermentg, vadinama integraze, kurio reikia tolesniam viruso replikacijos etapui.

Dutrebis mazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Dutrebis negydo nei ZIV infekcijos, nei. AIDS,
bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS sukeliamiams
infekcijoms ir ligoms.

Dutrebis sudétyje esancios veikliosios medziagos jau jregistruotos Europos Sajungoje (Ef)/Raip
vienkomponenciai vaistai: lamivudinas platinamas prekiniu pavadinimu Epivir nuo 1955%n»70
raltegraviras — kaip Isentress nuo 2007 m.

Kokia Dutrebis nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi lamivudinas ir raltegraviras jau yra atskirai patvirtinti vartojinzai pagad, Z1V infekcijos gydymo
indikacija, bendrové pateiké tyrimy, kuriais remiantis Sie vaistai buvg patyirtinti, duomenis; viename i3
Siy tyrimy dalyvavo 160 pacienty, kurie i$ viso 240 savaiciy vartdjo aitegravirg kartu su lamivudinu (ir
kitu vaistu nuo ZIV, tenofoviru). Pagrindinis veiksmingumo fadiklissbuvo pacienty, kuriy kraujyje viruso
kiekis sumazejo iki maziau nei 50 ZIV RNR kopijy mililitre #Galidywir ji sieke 68,8 proc.

Bendroveé taip pat tyrin€jo, kaip Dutrebis absorbuojarie,onaanizme, palyginti su dviem atskiromis
lamivudino ir raltegraviro tabletémis. Tyrimy rezulthta’ parode, kad vartojant Dutrebis ir atskirai
vartojant lamivuding, paciento organizme susidaréspanasi Sio vaisto koncentracija; nors vartojant
Dutrenis ir atskirai vartojant raltegravirg, organizme susidaro Siek tiek kitokia jo koncentracija,
nustatyta, kad vartojant Dutrebis susidaraiti raitegraviro koncentracija panasiai taip pat veiksmingai
kontroliuoja virusa.

Kokia rizika siejama su RButrebis vartojimu?

Dazniausi lamivudino ar rg'‘egraviro Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui
iS 10) yra galvos skausrfias,irspykinimas (SleikStulys). Kiti dazni su lamivudinu siejami Salutiniai
reidkiniai — negalavimas (&€ndra prasta savijauta), nuovargis, su nosimi susije pozymiai ir simptomai,
viduriavimas ir ko< ulys

ISsamy visy, Buielis sukeliamy Salutiniy reiskiniy ir jo vartojimo apribojimy sarasq rasite pakuotés
lapelyje.

Kod 3l Dutrebis buvo patvirtintas?

ngericlros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Dutrebis nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. Komitetas atkreipé démes;j | tai,
kad klinikinéje praktikoje Dutrebis sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos daznai vartojamos
kartu. Dutrebis suteikia galimybe vartoti jas vienos tabletés pavidalu, nors jj reikés vartoti du kartus
per para ir kartu su Kitais vaistais nuo ZIV. Laikomasi nuomonés, kad $io vaisto veiksmingumas ir
saugumas yra tokie patys kaip atskirai vartojamy Siy dviejy veikliyjy medziagy, kurios yra gerai istirtos
ir nekelia ypatingo ripescio.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Dutrebis
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Dutrebis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Dutrebis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Daugiau informacijos galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Dutrebis

Europos Komisija 2015 m. kovo 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Dutrebis rinlfoscxos
leidima.

ISsamy Dutrebis EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto syate'ns:je
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmeri:, rehorts. Daugiau
informacijos apie gydyma Dutrebis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) (arbel teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-03.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003823/WC500180544.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
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