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Dovato (dolutegravir / lamivudina)

Um resumo sobre Dovato e porque esta autorizado na UE

O que é Dovato e para que é utilizado?

Dovato € um medicamento utilizado no tratamento de infegdes com o virus da imunodeficiéncia
humana do tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E
utilizado no tratamento de adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade que pesem pelo
menos 40 kg.

Este medicamento contém as substancias ativas dolutegravir e lamivudina e é utilizado no tratamento
de infegdes que ndo sdo resistentes a medicamentos pertencentes a mesma classe do dolutegravir ou
da lamivudina.

Como se utiliza Dovato?

Dovato s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser prescrito por um médico
com experiéncia no controlo da infegdo pelo VIH.

Dovato esta disponivel na forma de comprimidos que contém 50 mg de dolutegravir e 300 mg de
lamivudina. A dose recomendada é de um comprimido uma vez por dia. Para mais informacdes sobre a
utilizagdo de Dovato, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Dovato?

As duas substancias ativas de Dovato, o dolutegravir e a lamivudina, bloqueiam as agdes das enzimas
gue o virus usa para se replicar no organismo. O dolutegravir impede a atividade de uma enzima
chamada integrase (e é conhecido como inibidor da integrase), ao passo que a lamivudina impede a
atividade de outra enzima denominada transcriptase reversa (e € conhecida como inibidor nucledsido
da transcriptase reversa ou NRTI).

Ambas as substéancias ativas ja foram autorizadas na UE em comprimidos separados: o dolutegravir
em 2014 e a lamivudina em 1996.

Dovato ndo cura a infecdo pelo VIH, mas reduz a quantidade de virus no corpo, mantendo-a a um nivel
baixo. Esta agdo retarda os danos causados no sistema imunitario e o desenvolvimento de infegGes e
doencas associadas a SIDA.
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Quais os beneficios demonstrados por Dovato durante os estudos?

Dois estudos principais, que incluiram 1441 doentes, demonstraram que a combinagao das duas
substancias ativas em Dovato é tdo eficaz na redugdo da quantidade de VIH no sangue como uma
terapéutica tripla (dolutegravir, tenofovir e emtricitabina).

Nestes estudos, 91 % dos doentes com VIH-1 que tomaram a combinagdo Dovato deixaram de ter
niveis detetaveis de VIH (abaixo de 50 copias por ml) apds 48 semanas, em comparacao com 93 %
dos que tomaram a associacdo tripla. Ndo houve casos de resisténcia ao tratamento apds 48 semanas
em nenhum dos estudos.

Quais sao os riscos associados a Dovato?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Dovato (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sdo dores de cabeca, diarreia, nduseas (enjoos) e dificuldade em dormir. Os efeitos secundarios graves
mais frequentes (que podem afetar 1 em cada 100 pessoas) sao reacgdes alérgicas, incluindo comichao
e problemas hepaticos graves.

O uso de Dovato é contraindicado em simultaneo com determinados medicamentos como a fampridina
(um medicamento para a esclerose multipla, também chamado dalfampridina), uma vez que pode
aumentar o nivel desses medicamentos no organismo, com graves efeitos secundarios.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Dovato autorizado na UE?

A terapéutica tripla é utilizada para o tratamento do VIH para reduzir a probabilidade de o virus se
tornar resistente ao tratamento. Em dois estudos principais, a combinacdo de Dovato foi tao eficaz
como uma associacao tripla em doentes com VIH-1, ndo havendo casos de desenvolvimento de
resisténcia nesses doentes. Além disso, ambas as substancias ativas estdo disponiveis num Gnico
comprimido e sdo aceitavelmente seguras.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Dovato sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

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

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

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

A 1 de julho de 2019, Dovato recebeu uma Autorizacado de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacgGes sobre Dovato podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dovato.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 03-2020.
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