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Truvada (emtritsitabiin/tenofoviirdisoproksiil)
Ulevaade ravimist Truvada ja ELis miugiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Truvada ja milleks seda kasutatakse?

Truvadat kasutatakse koos vahemalt ilhe muu HIV-ravimiga, et ravida omandatud
immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS) pdhjustava inimese 1. tllpi immuunpuudulikkuse viirusega
(HIV-1) nakatunud taiskasvanuid. Seda vdib kasutada ka vahemalt 12-aastaste HIViga noorukite
raviks, kes on esmavaliku ravimitele resistentsed voi ei saa neid kdrvalnahtude tottu kasutada.

Truvadat kasutatakse ka sugulisel teel leviva HIV-1 infektsiooni ennetamiseks suure infektsiooniriskiga
taiskasvanutel ja noorukitel (kokkupuute-eelne ennetamine). Ravimit peab kasutama koos turvaseksi
vahenditega, naiteks kondoomiga.

Truvada on ravim, mis sisaldab toimeainena emtritsitabiini (200 mg) ja tenofoviirdisoproksiili
(245 mg).

Kuidas Truvadat kasutatakse?

Truvada on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV-infektsiooni ohjamises kogenud arst.

Truvadat turustatakse tablettidena. Truvada soovitatav annus HIV-1 infektsiooni ravis ja ennetamisel
on Uks tablett Uks kord 66péevas, eelistatavalt koos toiduga. Kui HIV-1 infektsiooniga patsientidel on
vaja katkestada emtritsitabiini voi tenofoviiri v&tmine v8i nende annust muuta, peavad nad vétma
emtritsitabiini voi tenofoviirdisoproksiili sisaldavaid ravimeid eraldi.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Truvada toimib?

Truvada sisaldab kahte toimeainet: nukleosiidset podrdtranskriptaasi inhibiitorit emtritsitabiini ja
tenofoviiri eelravimit tenofoviirdisoproksiili. See tdhendab, et ravim muundub organismis tenofoviiriks.
Tenofoviir on nukleotiidne pédrdtranskriptaasi inhibiitor. Nii emtritsitabiin kui ka tenofoviir toimivad
uhtmoodi, blokeerides p6drdtranskriptaasi toime. P6drdtranskriptaas on HIVi tekitatav enstitim, mis
voimaldab viirusel organismi rakke nakatada ja viirust paljundada.
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HIV-1 infektsiooni ravis vahendab vdhemalt ihe muu HIV-ravimiga koos véetav Truvada HIVi kogust
veres ja hoiab selle sisalduse vaikese. Truvada ei ravi HIV-infektsiooni ega AIDSi valja, kuid v8ib
immuunsisteemi kahjustumist ning AIDSiga seotud infektsioonide ja haiguste tekkimist edasi lukata.

HIV-1 infektsiooni kokkupuute-eelse ennetamise korral eeldatakse, et viirusega kokkupuutel peatab
veres sisalduv Truvada viiruse paljunemise ja levimise infektsioonikohast kaugemale.

Mdlemat toimeainet on turustatud Euroopa Liidus alates 2000. aastate algusest: emtritsitabiini
mudgiluba (ravimina Emtriva) anti 2003. aastal ja tenofoviirdisoproksiili mutgiluba (ravimina Viread)
2002. aastal.

Milles seisneb uuringute pdhjal Truvada kasulikkus?

Kahes pdhiuuringus vaadeldi Truvada toimeainete emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili toimet HIV-1
infektsiooniga varem ravimata taiskasvanutel. Efektiivsuse pdhinéitaja oli nende patsientide protsent,
kelle vere HIV-1 sisaldus (viiruskoormus) vahenes alla kindlaksmé&aratud piiri. Truvada toimeained
vahendasid kasutamisel koos teiste viirusevastaste ravimitega enamikul patsientidel viiruskoormust ja
olid vordlusravimitest efektiivsemad.

Esimeses uuringus vorreldi emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili kombinatsiooni toimet lamivudiini ja
sidovudiini (samuti viirusevastased ravimid) kombinatsiooni toimega. HIV-1 infektsiooniga patsiendid
votsid mblemat ravimikombinatsiooni koos efavirensiga (samuti viirusevastane ravim). Esimeses
uuringus oli patsiente, kes saavutasid ja sailitasid 48. nadalaks HIV-1 viiruskoormuse alla

50 koopia/ml, Truvada uuringurilhmas 80% (194 patsienti 244st) ja vérdlusravimite rihmas 70%
(171 patsienti 243st).

Teises uuringus (196 HIV-1 infektsiooniga patsienti) vaadeldi emtritsitabiini ja tenofoviirdisoproksiili
toimet nende kasutamisel koos lopinaviiri ja ritonaviiriga (samuti viirusevastased ravimid).
Viiruskoormuse alla 50 koopia/ml saavutas ja sdailitas 48. nadalaks ligikaudu kaks kolmandikku
patsientidest.

Truvada efektiivsust noorukitel toetasid uuringud, mille kohaselt vahendas 12—18-aastastele HIViga
patsientidele manustatud emtritsitabiin vdi tenofoviirdisoproksiil viiruskoormust, kui seda anti koos
teiste viirusevastaste ravimitega, ning tdendid, mis néitasid, et toimeained jaotuvad noorukite
organismis samamoodi kui taiskasvanute organismis ja peaksid seega ka samamoodi toimima.

Kahes pdhiuuringus vaadeldi Truvada lisamist kokkupuute-eelse ennetamise standardmeetmetele.
Mdlemas uuringus v&rreldi Truvadat platseeboga (néiv ravim) taiskasvanutel, kellel oli suur sugulisel
teel Ulekanduva HIV-1 infektsiooni risk. Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende taiskasvanute arv, kelle HIV-
1 infektsiooni test oli positiivne. HIV-1 infektsiooni ennetamisel oli Truvada efektiivsem kui platseebo.
Kaitsetase olenes ravimi votmise jarjekindlusest.

Esimeses uuringus (lle 2400 mehe, kes seksivad meestega) oli HIV-1 infektsiooni positiivse testiga
isikuid Truvada uuringuriihmas 3,9% (48 isikut 1224st) ja platseeboriihmas 6,8% (83 isikut 1217st).

Teises uuringus osales Ule 4700 heteroseksuaalse paari, kellest Gihel partneril oli HIV-1 infektsioon ja
teisel mitte. 1 aasta jooksul oli HIV-1 infektsiooni positiivse testiga isikuid Truvadat vétnute seas 0,8%
(13 isikut 1576st) ja platseeborihmas 3,3% (52 isikut 1578st).
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Mis riskid Truvadaga kaasnevad?

Truvadaga ravitud taiskasvanutel on kdige sagedamad kérvalndhud kdhulahtisus ja iiveldus.
Toimeainete emtritsitabiini ja tenofoviiri eraldi vétmisel on kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud
enam kui 1 patsiendil 10st) muu hulgas hupofosfateemia (fosfaatide vahene sisaldus veres), peavalu,
peapddritus, oksendamine, 166ve, ndrkus ja kreatiinkinaasi (teatud lihaseensitimi) suurenenud
sisaldus veres. Laste sagedased kdrvalndhud on ka nahavarvuse muutus ja aneemia (vere punaliblede
vahesus). Truvada kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Truvadat tohivad kasutada kokkupuute-eelseks ennetamiseks ainult isikud, kelle HIV-infektsiooni test
on negatiivne. Truvadat HIV-1 infektsiooni ennetamiseks v&tvaid isikuid peab testima iga 3 kuu tagant
vOi sagedamini tagamaks, et neil ei ole HIV-1 infektsiooni. Piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

ELis Truvadale valjastatud muugiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet maérkis, et Truvada kasulikkus HIV-1 infektsiooni ravis on tdendatud ainult
patsientidel, kes ei olnud varem HIV-ravi saanud, kuid lihtsustatud annustamisskeem, mille kohaselt
voetakse kombineeritud tablett Uks kord 66péevas, vOib aidata patsientidel paremini raviskeemi
jargida.

Amet leidis ka, et tdendatud on Truvada kasulikkus kokkupuute-eelses ennetamises, kuid kaitsetase
oleneb sellest, kui hasti jargivad isikud soovitatavat annuseskeemi. On olemas risk, et kokkupuute-
eelne ennetamine vdib soodustada riskikditumist, kuid Uhes pdhiuuringus selgus, et uuringus
osalemine vahendas riskikaitumist.

Euroopa Ravimiamet jareldas, et Truvada kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Truvada ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Truvada turustaja varustab arstid teabepakmega, mis selgitab neerupuudulikkuse riski Truvadat
votvatel taiskasvanutel ja lastel ning pakub teavet kokkupuute-eelse ennetamise kohta taiskasvanutel.
Tervishoiutd6tajad saavad ka voldiku ja meelespea, mille nad annavad patsientidele, kes kasutavad
Truvadat kokkupuute-eelseks ennetamiseks.

Truvada ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Truvada kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Truvada
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Truvada kohta

Euroopa Komisjon andis Truvada miuudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 21. veebruaril 2005.

Lisateave Truvada kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2018.
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