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Julkinen EPAR-yhteenveto

Stribild

elvitegraviiri/kobisistaatti/emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Stribild-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté sille EU:ssa ja sen kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Stribildin kaytosta.

Potilas saa Stribildin kaytt6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Stribild on ja mihin sita kaytetaan?

Stribild on ladkevalmiste, joka sisaltaa vaikuttavina aineina elvitegraviiria, kobisistaattia,
emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia. Sill& hoidetaan vahintdan 12-vuotiaita ja 35 kg painavia
potilaita, joilla on tyypin 1 immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttama tartunta. HIV-1 aiheuttaa
immuunikatoa (AIDS). Sita annetaan vain niille potilaille, jotka eivat ole saaneet HIV-laakkeita
aikaisemmin tai joiden sairauden ei oleteta olevan vastustuskykyinen millekd&n Stribildin siséltamalle
antiviraaliselle aineelle. Alle 18-vuotiaille potilaille sita tulisi antaa vain, jos muita HIV-ladkkeitd, jotka
eivat sisélla tenofoviiridisoproksiilia, ei voida kéyttaa sivuvaikutusten takia.

Miten Stribildia kaytetaan?

Stribildia saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
HIV-infektion hoitamisesta. Stribildid on saatavana tabletteina (150 mg elvitegraviiria, 150 mg
kobisistaattia, 200 mg emtrisitabiinia ja 245 mg tenofoviiridisoproksiilia). Suositeltu annos on yksi
tabletti vuorokaudessa ruoan kanssa otettuna. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Stribild vaikuttaa?

Stribild siséltaa neljaé vaikuttavaa ainetta. Elvitegraviiri kuuluu antiviraalisiin aineisiin, joita kutsutaan
integraasin estajiksi. Se estaa integraasi-nimista HIV-1-viruksen entsyymia, joka osallistuu viruksen
monistumiseen, ja heikentaa nain viruksen kykya monistua normaalisti, jolloin sen leviaminen
hidastuu. Kobisistaatti tehostaa elvitegraviirin vaikutuksia pidentamaélld elvitegraviirin vaikutusaikaa.
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Tenofoviiridisoproksiili on tenofoviirin "aihioldéake”, eli se muuntuu elimistéssa vaikuttavaksi aineeksi
nimelta tenofoviiri. Tenofoviiri ja emtrisitabiini ovat laheista sukua kédanteiskopioijan estajat -nimiselle
antiviraaliselle aineelle. Ne estavat HIV-1-viruksen tuottaman kaanteiskopioijaentsyymin toimintaa.
Virus tarvitsee tatéd entsyymié pystyakseen monistumaan elimistossa. Estamalla kdanteiskopioija- ja
integraasientsyymeja Stribild vahentaa HIV-1-viruksen maaraa veressa ja pitda maaran pienena.

Stribild ei paranna HIV-1-infektiota eika aidsia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelman vaurioita ja
aidsiin liittyvien infektioiden ja tautien kehittymista.

Mita hyotya Stribildista on havaittu tutkimuksissa?

Stribildia tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui 1 422 potilasta, joilla oli HIV-1-virus ja
joita ei ollut hoidettu aiemmin. Tutkimuksissa Stribildida verrattiin muihin HIV-ladkkeisiin. Tehon
padaasiallinen mitta perustui viruskuorman pienenemiseen (HIV-1-viruksen maaran pienenemiseen
veressa). Potilaiden, joiden viruskuorma laski alle 50:een HIV-1:n RNA-kopioon millilitrassa 48 viikon
hoidon jalkeen, katsottiin vastanneen hoitoon.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 715 potilasta, Stribildia verrattiin yhdistelmé&éan, joka
sisélsi ritonaviiria, atatsanaviiria ja ladketta, joka sisélsi emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia (joita
myos Stribild sisaltdd). Kun hoito oli kestanyt 48 viikkoa, noin 90 prosenttia Stribildilla hoidetuista
potilaista (316 potilasta 353:sta) oli vastannut hoitoon, kun taas verrokkiryhméssa tama luku oli 87
prosenttia (308 potilasta 355:sta).

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 707 potilasta, Stribildia verrattiin ladkkeeseen, joka sisélsi
efavirentsia, emtrisitabiinia ja tenofoviiridisoproksiilia. Kun hoito oli kestanyt 48 viikkoa, noin 88
prosenttia Stribildilla hoidetuista potilaista (305 potilasta 348:sta) oli vastannut hoitoon, kun taas
verrokkiryhméasséa tama luku oli 84 prosenttia (296 potilasta 352:sta).

Kolmas tutkimus, johon osallistui 50 idltadn 12—18-vuotiasta nuorta, joita ei ollut aiemmin hoidettu
HIV-1-infektion takia, osoitti, ettd Stribild pienensi viruskuormaa myo6s tassa ikdryhmassa tehokkaasti:
88 prosenttia (44 potilasta 50:std) vastasi hoitoon 24 viikon kuluttua, ja vaste oli sdilynyt 48 viikon
kuluttua.

Mita riskeja Stribildiin liittyy?

Stribildin yleisimmat sivuvaikutukset ovat pahoinvointi ja ripuli, joita voi esiintya useammalla kuin
yhdelld potilaalla kymmenesta. Potilailla, jotka kayttavat joitakin Stribildin ainesosia, on esiintynyt
tiettyja harvinaisia mutta vakavia sivuvaikutuksia, esimerkiksi maitohappoasidoosia (liikaa maitohappoa
veressa) ja vakavia munuaisongelmia, jotka voivat vaikuttaa myos luustoon. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Stribildin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Stribildia ei saa antaa potilaille, jotka ovat aiemmin lopettaneet tenofoviiridisoproksiilihoidon
munuaistoksisuuden vuoksi. Stribildia ei saa mydskaan kayttad monien muiden ladkkeiden kanssa,
koska se voi aiheuttaa yhteisvaikutuksia, jolloin hoidon teho heikkenee tai sivuvaikutusten riski kasvaa.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Stribild on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Stribildin hyoéty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myontamisté sille EU:ssa. Virasto totesi erityisesti, ettd Stribildin hy6dyt HIV-viruskuorman
pienentadmisesséa on osoitettu tutkimuksissa selvasti ja etta silla on myds se etu, etta ladkettd otetaan
vain kerran paivassd. Komitea otti munuaisiin kohdistuvien sivuvaikutusten riskin huomioon ja
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suositteli, ettd munuaisten toiminta on arvioitava huolellisesti ennen kuin potilas aloittaa Stribildin
kaytdn. Munuaisten toimintaa on seurattava hoidon ajan.

Miten voidaan varmistaa Stribildin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Stribildia markkinoiva yhtié varmistaa, etta kaikille ladkéreille, joiden oletetaan maaraavan Stribildia,
toimitetaan perehdytysmateriaalia, johon siséltyvat tarkeéat turvallisuustiedot. Niihin kuuluvat tiedot

munuaissairauden riskistd aikuisilla ja nuorilla sekd sen pienentdmiseen tarkoitetuista toimista, joita

ovat esimerkiksi potilaiden asianmukainen seulonta ja valvonta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Stribildin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Stribildista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Stribildia
varten 24.5.2013.

Stribildia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa

Stribild-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10/2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002574/human_med_001654.jsp
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