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Truvada (emtricitabinum / tenofovirum disoproxilum)
Prehled pro pripravek Truvada a pro€ byl pripravek registrovan v EU.

Ve

Co je pripravek Truvada a k cemu se pouziva?

Pripravek Truvada se pouziva v kombinaci s nejméné jednim dalSim lé¢ivym pripravkem proti HIV

k 1é¢bé dospélych nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpUsobujici
syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS). Je mozné jej rovnéz pouzivat u dospivajicich ve véku od 12
let nakazenych virem HIV, jejichz onemocnéni je odolné vi&i 1é¢bé prvni volby nebo ktefi takovou
lé&bu nemohou uzivat z dlvodu nezadoucich vedlejsich G&inkd.

Pfipravek Truvada se pouziva také k prevenci pohlavné prenosné infekce HIV-1 u dospélych a
dospivajicich s vysokym rizikem nakazy (preexpozi¢ni profylaxe neboli PrEP). Mél by byt pouzivan
v kombinaci s dodrZzovanim zasad bezpecnéjsiho pohlavniho styku, jako je pouziti kondomu.

Pripravek Truvada obsahuje dvé Iécivé latky, emtricitabin (200 mg) a tenofovir disoproxil (245 mg).

Ve

Jak se pripravek Truvada pouziva?

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na |Iékarsky predpis, pricemz 1é¢bu by mél zahajit 1ékar, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou infekce HIV.

Pripravek Truvada je dostupny ve formé tablet. Doporucena davka k 1é¢bé nebo prevenci infekce virem
HIV-1 je jedna tableta jednou denné, nejlépe béhem jidla. Pokud je tfeba, aby pacienti nakaZeni virem

HIV-1 ukondili uzivani emtricitabinu ¢i tenofoviru nebo uzivali odliSné davky, budou muset uzivat lécivé
pfipravky obsahujici emtricitabin nebo tenofovir disoproxil samostatné.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Truvada plsobi?

Pfipravek Truvada obsahuje dvé lécivé latky: emtricitabin, coz je nukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy, a tenofovir disoproxil, coz je tzv. prolécivo tenofoviru. To znamenad, ze v téle dochazi

k jeho pfeméné na tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy. Emtricitabin i
tenofovir plisobi podobnym zplsobem, a to tak, Ze blokuji ¢&innost reverzni transkriptazy, coZ je enzym
vytvareny virem HIV, jenz tomuto viru umoziuje nakazit buriky a tvofit dalsi viry.
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Pripravek Truvada uzivany pfi 1éCbé infekce HIV-1 v kombinaci s nejméné jednim dalSim lécivym
pfipravkem proti HIV sniZuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné.
Pfipravek Truvada infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mGze oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik
infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

V rdmci preexpozi¢ni profylaxe infekce HIV-1 se predpoklada, Ze pokud se dana osoba dostane s virem
do kontaktu, pripravek Truvada v krvi zabrani jeho mnozeni a Sifeni z mista infekce.

Obé lécivé latky jsou registrovany v Evropské unii od pocatku 21. stoleti: emtricitabin byl registrovan
v roce 2003 jako pfipravek Emtriva a tenofovir disoproxil byl registrovan v roce 2002 jako pfipravek
Viread.

Jaké prinosy pripravku Truvada byly prokazany v prtibéhu studii?

Ucinky 1é&ivych latek v pripravku Truvada, tedy emtricitabinu a tenofovir disoproxilu, byly zkoumany
ve dvou hlavnich studiich, do nichz byli zafazeni dospéli s infekci HIV-1, ktefi dosud nebyli 1éCeni.
Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl podil pacientl, u nichZ hladina viru HIV-1 v krvi (virova zaté?) klesla
pod stanovenou Uroven. Lécivé latky v pfipravku Truvada uzivaném v kombinaci s dal3imi antivirotiky
snizily virovou zatéz u vétsiny pacientl a byly G&inngjsi neZ srovnavaci lé&ivé pfipravky.

Prvni studie porovnavala kombinaci emtricitabinu a tenofovir disoproxilu s kombinaci lamivudinu a
zidovudinu (jinych antivirotik). Soucasné s kazdou z téchto kombinaci l1éCivych latek uzivali pacienti
s infekci HIV-1 také efavirenz (dalsi antivirotikum). Virové zatéze pod 50 kopii/ml dosahlo a tuto
hladinu si do 48. tydne Ié¢by udrzelo 80 % (194 z 244) pacient( uZivajicich pFipravek Truvada ve
srovnani se 70 % (171 z 243) pacientl uZivajicich srovnavaci lé&ivé pfipravky.

Druhd studie zkoumala Ucinky emtricitabinu a tenofovir disoproxilu uzivanych v kombinaci
s lopinavirem a ritonavirem (jinymi antivirotiky), a to u 196 pacientd s infekci HIV-1. Pfiblizné dvé
tfetiny pacientl dosahly virové zatéze pod 50 kopii/ml a udrzely si ji i po 48 tydnech Ié&by.

U¢innost pripravku Truvada u dospivajicich byla podporena studiemi, které prokazaly, Ze pfi podavani
emtricitabinu nebo tenofovir disoproxilu v kombinaci s dal&imi antivirotiky pacientim ve véku 12 az 18
let nakazenym virem HIV doslo ke snizeni virové zatéze. Dale bylo dokazano, ze tyto Iécivé latky jsou
v téle dospivajicich distribuovény podobné jako v téle dospélych, takZe se odekava i stejny zplisob
jejich pdsobeni.

Dvé hlavni studie hodnotily dopInéni pfipravku Truvada k béznym preventivnim opatfenim v ramci
preexpozicni profylaxe. V obou studiich byl pfipravek Truvada srovnavan s placebem (neucinnym
pripravkem) u dospélych s vysokym rizikem sexudlné prenosné infekce HIV-1. Hlavnim méfitkem
ucinnosti byl pocet dospélych s pozitivnim testem na infekci HIV-1. Pfipravek Truvada byl v rdmci
prevence infekce HIV-1 (¢inné&jsi neZ placebo. Urover ochrany pacientll zavisela na jejich dislednosti
v uzivani lé¢ivych pFipravkd.

V prvni studii, do niz bylo zaFazeno vice nez 2 400 muzd, ktefi se pohlavné stykaji s muzi, vykazovalo
pozitivni test na infekci HIV-1 celkem 3,9 % (48 z 1 224) osob uzivajicich pfipravek Truvada ve
srovnani s 6,8 % (83 z 1 217) osob uzivajicich placebo.

Do druhé studie bylo zafazeno vice nez 4 700 heterosexuélnich pard, pfi¢emz v kazdém z téchto pard
byla jedna osoba nakazena virem HIV-1 a druha nikoli. Z celkového poctu osob uzivajicich pFipravek
Truvada mélo béhem 1 roku 0,8 % (13 z 1 576) osob pozitivni test na infekci HIV-1 v porovnani

s 3,3 % (52 z 1 578) osob uzivajicich placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Truvada?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Truvada u dospélych jsou prijem a nauzea (pocit
nevolnosti). PFi samostatném podavani IéCivych latek emtricitabin nebo tenofovir jsou nej¢astéjsSimi
nezadoucimi Ucinky (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) rovnéz hypofosfatemie (nizké hladiny
fosfatd v krvi), bolest hlavy, zavraté, zvraceni, vyrézka, slabost a zvysené hladiny kreatinkindzy
(enzymu pfitomného ve svalech). U déti patfi mezi ¢asté nezadouci G&inky také zména barvy kiZe a
anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti

s pripravkem Truvada je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Truvada Ize pouzivat k preexpozic¢ni profylaxi pouze u osob s negativnim testem na infekci
HIV. U osob uzivajicich pfipravek Truvada k prevenci infekce HIV-1 by mélo byt testovanim alespon
kazdé 3 mésice ovéreno, ze virem HIV-1 nejsou nakazeni. Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Truvada registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky poznamenala, Ze v ramci l1éCby infekce HIV-1 byly pfinosy
pripravku Truvada prokézadny pouze u pacientl bez predchozi 1é¢by infekce HIV, nicméné
zjednodusené davkovaci schéma spocivajici v uzivani kombinované tablety jednou denné& mize
pacientim pomoci v fadném dodrzovani 1é¢by.

Vybor dale dospél k nazoru, ze v ramci preexpozi¢ni profylaxe byly pfinosy pfipravku Truvada
prokazany, nicméné Uroven ochrany zavisi na dlslednosti dodrzovani doporué¢eného davkovani.
Existuje riziko, ze preexpozi¢ni profylaxe mdze vést k rizikovému chovani, avdak v jedné z hlavnich
studii bylo zjisténo, ze Ucast ve studii rizikové chovani zmirnila.

Agentura dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Truvada prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Truvada?

Spole¢nost, kterd pripravek Truvada doddvéa na trh, poskytne lékairim informaéni bali¢ek zahrnujici
informace o riziku poruchy funkce ledvin v souvislosti s uzivanim pripravku Truvada u dospélych a déti
a o pouziti pfipravku v rdmci preexpozic¢ni profylaxe u dospélych. Zdravotnicti pracovnici obdrzi brozuru
a pripominkovou kartu, jez predaji kazdé osobé uzivajici pfipravek Truvada v rdmci preexpozi¢ni
profylaxe.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Truvada, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych piipravkd, Udaje o pouZivani pfipravku Truvada jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Truvada jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Truvada

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Truvada platné v celé Evropské unii dne 21.
Unora 2005.

Dalsi informace k pfipravku Truvada jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000594/human_med_001113.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2018.
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