EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/177233/2018 \
EMEA/H/C/000797

Atripla (efavirenz / emtricitabin / tenofovir-dizoproxj
Az Atripla nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért eng ezték

az EU-ban
<
o

Milyen tipusu gyogyszer az Atripla és milyen betegsége&etén
alkalmazhat6?

Az Atripla egy virusellenes gyégyszer, amelyet a szerzett immunr@shzindrémét (AIDS) okozo6
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felgot ezelésére alkalmaznak.

Csak azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiknek a jelenle@\n\binélt HIV-kezelésiik soran tobb mint
3 hénapon keresztil 50 képia/ml alatt volt a HIV szintj rben (virusterhelés). Nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akiknél a kordbbi kombinalt HIV-k£€keMsek hatastalanok voltak, vagy hatasukat
veszitették. Az Atripla alkalmazasat nem szabad etegeknél megkezdeni, akik HIV-fert6zése

ellenallé az Atripla-ban talalhaté harom hatéan barmelyikével szemben.

Az Atripla harom hatdéanyaga az efavire. mg), az emtricitabin (200 mg) és a tenofovir-dizoproxil
(245 mg).

Hogyan kell alkalmazni‘q@tripla—t?

Az Atripla csak receptre k@, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd

orvosnak kell megkezeexg
a

Az Atripla ajanlott a%gj naponta egyszer egy tabletta. Az Atripla-t éhgyomorra, lehet6leg lefekvéskor
ajanlott bevenn'.@ tegeknek rendszeresen kell szedniik a gyoégyszert, és egy adagot sem szabad
kihagyniuk. 4/

9

macioért az Atripla alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
at vagy gyogyszerészét.

@%/an fejti ki hatasat az Atripla?

; Az Atripla harom hatdéanyagot tartalmaz: efavirenzet, amely egy nem nukleozid reverz transzkriptaz
inhibitor (NNRTI); emtricitabint, amely egy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor; és tenofovir-
dizoproxilt, amely a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul at
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tenofovir hatéanyagga. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor. A nukleozid és
nukleotid reverz transzkriptaz inhibitorokat altalanosan NRTI-knek nevezzik.

Mindharom hatéanyag a reverz transzkriptaz hatasat gatolja; ezt az enzimet a HIV-virus termeli, és ez
teszi lehetdvé, hogy a virus megfertézze a sejteket és tovabbi virusok képzodjenek. Az Atripla
alacsonyan tartja a HIV szintjét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AlIDS-et, de
késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek

kialakulasat. Q’\
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Az Eurdpai Unidban (EU) az efavirenz 1999 6ta, az emtricitabin 2003 6ta és a tenofovir—dizoproxil 2
6ta van forgalomban.

Milyen elonyei voltak az Atripla alkalmazasanak a vizsgalatok sorar@g

Az Atripla-val végzett fé vizsgalatban 300 olyan beteg vett részt, akiknek HIV-fert6zésé® sikeresen
kezelték kiulonféle virusellenes gydgyszerkombinacidkkal. A vizsgalatban 6sszehas @ttak az Atripla
tablettara val6 atallitas hatasossagat a sikeres HIV-ellenes kombinécio folytat@as hatasossagaval. A
hatdsossag f6 mértéke azon betegek aranya volt, akiknél a virusterhelés 4 tan 200 képia/ml
alatt volt. A vizsgalatban az Atripla-ra valé atallitas ugyanolyan hatasosn 8éonyult, mint a korabbi
kombinaciés kezelés folytatasa. 48 hét utan az Atripla-t szedé betege -anal (203-bdl 181) és az
el6z6 kezelést folytatd betegek 88%-anal (97-bdl 85) 200 kdpia/m olt a virusterhelés.

Egy masik vizsgalat, amelyben azt tanulmanyoztak, hogy a sglg&ciés tabletta hogyan szivodik fel a
szervezetben, azt mutatta, hogy éhgyomorra alkalmazva a
gyogyszerekkel megegyezé modon szivédik fel a szervei

inacios tabletta a kulonallé

Milyen kockazatokkal jar az Atripla a@mazésa’?

eg:C')zuI tébb mint 1-nél jelentkezhet) a szédulés,
gyengeség, hipofoszfatémia (alacsony foszfatszint a

Az Atripla leggyakoribb mellékhatasai (10 b
fejfajas, hasmenés, hanyinger, hanyas, Kkji
vérben) és emelkedett kreatin-kinaz okban taldlhat6é enzim) szint. Az Atripla alkalmazasaval

kapcsolatban jelentett 6sszes mellé s teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Atripla nem alkalmazhat6 sy
akiknek egyik csaladtagjang

majbetegségben szenvedd betegeknél és olyan betegeknél,
egnyulast (a sziv elektromos aktivitasanak megvaltoztatasat)
diagnosztizaltak, vagy a&a gyik csaladtagja varatlanul elhunyt. Nem alkalmazhaté olyan
betegeknél sem, akik vritmuszavar (abnormadlis szivverés) lépett fel, és olyan betegeknél sem,
akiknek a vérében &normélis az elektrolitek (példaul kalium vagy magnézium) szintje.

Az Atripla ne IkAlmazhaté olyan betegeknél sem, akik az alabbi gyégyszerek valamelyikét szedik:
e QT- last okoz6 gyogyszerek;
° gyogyszerek, amelyek lebomlasat az Atripla gatolja vagy gyorsitja;

%ba’ncﬁ'j (depresszid kezelésére alkalmazott névényi gyogyszerkészitmény);
e = vorikonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gydgyszer).

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték az Atripla forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyodgyszeriigynokség megjegyezte, hogy az Atripla-t az egyik 6sszetevdjének, az efavirenz
bizonyos mellékhatasainak megel6zése érdekében éhgyomorra kell bevenni. Mivel az éhgyomorra valo
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szedés azzal a kbvetkezménnyel jarhat, hogy a tenofovir kevésbé lesz hatasos, az Ugynokség nem
javasolhatja az Atripla altalanos alkalmazasat magas virusterhelésl HIV-betegeknél. A rendelkezésre
all6 adatok alapjan az Ugynékség csak az Atripla ,napi egyszeri tabletta” formajaban térténé
alkalmazasat javasolhatja a virusterhelés szinten tartasara azoknal a betegeknél, akiknél a
virusterhelést mar mas HIV-kezeléssel csokkentették.

Az Ugynokség megéallapitotta, hogy az Atripla alkalmazasanak elényei meghaladjdk a kockazatokat,

ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. \
1
‘00

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Atripla biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Atripla-t forgalmazé6 vallalat gondoskodni fog réla, hogy a gyégyszert varhatéan feliré %eznyi
orvos megkapja azt az oktatécsomagot, amely az Atripla-hoz hasonlé tenofovir-dizopro talmu
gyogyszerek alkalmazasa esetén a vesebetegség kialakulasanak megndvekedett koglgzatardl sz6lo

informacidt tartalmazza. Az oktatécsomag a gydgyszert szedd betegek vesefun\ k figyelemmel
4

)

kemberek és a betegek
z alkalmazasi elSirdsban és

kisérésével kapcsolatos ajanlasokat is tartalmaz.

Az Atripla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségi
altal kovetendd ajénlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kery
a betegtajékoztatdban. Q

Az Atripla alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat — has I’gpninden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Atripla alkalmazasaval bss%ésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalma% rdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak. /\/

Az Atripla-val kapcsolatos egyéb i@wécié

2007. december 13-an az Atripla megk%bfur()pai Uni6 egész terlletére érvényes

ema.europa.eu/en/medicines/‘ Nn/EPAR/Atripla.

Az attekintés utols6 aktua@a: 11-2018.

forgalombahozatali engedélyt. @
Tovabbi informacié az Atripla gyg’g@ rél az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
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