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Truvada (emtricitabin / tenofovir-dizoproxil)
A Truvada-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Truvada és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Truvada-t legalabb egy masik HIV-ellenes gyogyszerrel egylitt alkalmazzak felnGttek 1-es tipusu
human immunhianyos virus (HIV-1) fert6zésének kezelésére; ez a virus okozza a szerzett
immunhianyos betegséget (AIDS). Ezen felul alkalmazhaté HIV-ben szenvedd, 12 éves és idésebb
olyan serdiil6knél is, akik rezisztensek az els6 vonalbeli kezelésekkel szemben vagy akiknél az a
mellékhatasok miatt nem alkalmazhaté.

A Truvada-t a szexualis Uton terjedd HIV-1 fert6zés megel6zésére is alkalmazzak olyan felnétteknél és
serdul6knél, akiknél magas a fert6z6dés kockazata (preexpozicids profilaxis vagy PrEP). Alkalmazasat
biztonsagos védekezési mddszerrel, példaul gumiodvszerrel kell kiegésziteni.

A Truvada két hatéanyagot, emtricitabint (200 mg) és tenofovir-dizoproxilt (245 mg) tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Truvada-t?

A Truvada csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie.

A Truvada tabletta formajaban kaphat6. A javasolt adag a HIV-1 fert6zés kezelésére vagy
megeldzésére naponta egyszer egy tabletta, lehetbleg étkezés kézben. Amennyiben a HIV-1 fert6zott
betegeknek abba kell hagyniuk az emtricitabin vagy a tenofovir szedését, vagy kiilonb6zé adagokat
kell szedniluk, akkor az emtricitabint és a tenofovir-dizoproxilt tartalmazé gyégyszereket kuloén-kilon
kell szedniuk.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Truvada?

A Truvada két hatéanyagot tartalmaz: emtricitabint, amely egy nukleozid reverz transzkriptaz gatlo,
valamint tenofovir-dizoproxilt, amely a tenofovir eléanyaga. Ez azt jelenti, hogy a szervezetben
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tenofovirra alakul at. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor. Mind az emtricitabin,
mind a tenofovir hasonlé maédon fejti ki hatasat, azaz a HIV virus altal termelt enzim, a reverz
transzkriptaz aktivitasat gatoljak, amely lehetévé teszi a virus szamara, hogy megfert6zze a sejteket,
és hogy még tdbb virust hozzon létre.

A HIV-1 fert6zés kezelésekor a Truvada legalabb egy masik HIV-ellenes gyogyszerrel kombinalva
csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV virus mennyiségét a vérben. A Truvada nem gyoégyitja meg
a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-
hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

A HIV-1 fertGzés preexpozicios profilaxisa esetében a Truvada a vérbe kerlilve varhatdan
megakadalyozza a virus szaporodasat és a fert6z6dés helyérdl vald tovabbterjedését, amennyiben az
egyén kapcsolatba kerdl a virussal.

Mindkét hatéanyag a 2000-es évek eleje 6ta engedélyezett az Eurdpai Uniéban (EU): az emtricitabint
2003-ban Emtriva néven, a tenofovir-dizoproxilt pedig 2002-ben Viread néven engedélyezték.

Milyen el6nyei voltak a Truvada alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Truvada hatéanyagainak, az emtricitabinnak és a tenofovir-dizoproxilnak a hatasait két f6
vizsgalatban tanulmanyoztak korabban még nem kezelt HIV-1 fert6zott felnéttek részvételével. A f6
hatékonysagi mutatdé azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a HIV-1 vérszintje (virusterhelés)
egy meghatarozott szint ala csokkent. A Truvada hatéanyagai mas virusellenes gyogyszerekkel
kombinalva a betegek tobbségénél csbkkentették a virusterhelést, és hatasosabbak voltak az
O6sszehasonlité gyogyszereknél.

(mas virusellenes gyogyszerek) kombinaciéjaval hasonlitottak 6ssze. Mindkét kombinaciét efavirenzzel
(egy masik virusellenes gyogyszer) egyiitt alkalmaztak HIV-1 fert6zott betegeknél. A Truvada
hatéanyagait szedé betegek 80%-anak (244-bd6l 194-nek) kerilt a HIV-1 virusterhelése 50 képia/mi
ald 48 hét utan és maradt is ezen a szinten, mig az 8sszehasonlité gydgyszereket szed6 betegeknél ez
az arany 70% (243-bol 171) volt.

A masodik vizsgalatban az emtricitabin és a tenofovir-dizoproxil hatasait lopinavirral és ritonavirral
(mas virusellenes gybégyszerek) egyiitt adva értékelték 196 HIV-1 fert6zott betegnél. A betegek
mintegy kétharmadanal volt a virusterhelés 50 képia/ml alatt 48 hét utan és maradt is ezen a szinten.

A Truvada serdil6knél kifejtett hatékonysagat olyan vizsgalatokkal igazoltak, amelyekben az
emtricitabin vagy a tenofovir-dizoproxil mas virusellenes szerekkel egyitt alkalmazva csokkentette a
virusterhelést a 12 és 18 év kozotti betegeknél, valamint azzal, hogy a hatéanyagok a serdtilék
szervezetében a feln6tteknél tapasztaltakhoz hasonl6an oszlanak el, ezért varhatéan hasonlé hatast
fognak kifejteni.

Két f6 vizsgalatban a standard megel6z6 intézkedések Truvada-val torténé kiegészitését értékelték
preexpoziciés profilaxis esetében. A Truvada-t mindkét vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkali
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze a szexualis Uton terjed6 HIV-1 kockazatanak nagymértékben kitett
felnotteknél. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a feln6tteknek a szama volt, akiknél kimutattak a HIV-
1 fert6zést. A Truvada a placebdénal hatdsosabbnak bizonyult a HIV-1 fert6zés megel6zésében. A
védettség szintje attdl fiiggott, hogy az egyének mennyire tartottak be a kezelést.

Az elsé vizsgalatban, amelyben tobb mint 2400, férfiakkal szexualis kapcsolatot folytato férfi vett részt,
a Truvada-t szed6k 3,9%-anal (1224-bdl 48-nal) mutattak ki a HIV-1 fert6zést, mig a placebot szedb6k
6,8%-4anal (1217-bél 83-nal).
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A masodik vizsgalatban tébb mint 4700 heteroszexualis par vett részt, ahol a par egyik tagja HIV-1
fert6zott volt, a masik pedig nem. A Truvada-t szed6k 0,8%-anal (1576-bdl 13-nal) mutattak ki a HIV-
1 fertGzést egy év alatt, szemben a placebdt szed6k 3,3%-aval (1578-bol 52).

Milyen kockazatokkal jar a Truvada alkalmazasa?

A Truvada leggyakoribb mellékhatésai feln6tteknél a hasmenés és az émelygés. Ha az emtricitabin
vagy a tenofovir-dizoproxil hatbanyagokat kulén adjak, a tovabbi leggyakoribb mellékhatasok (10
beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hipofoszfatémia (alacsony foszfatszint a vérben), fejfajas,
szédulés, hasmenés, hanyas, hanyinger, borkilités, gyengeség és a kreatin-kinaz (az izmokban
talalhaté enzim) emelkedett szintje a vérben. Gyermekeknél a bérelszinezédés és az anémia (alacsony
vorosvérsejtszam) is a gyakori mellékhatasokhoz tartoznak. A Truvada hasznalataval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Truvada preexpoziciés profilaxis céljara csak olyan személyeknél alkalmazhaté, akiknél nem
mutattak ki HIV-1 fert6zést. A Truvada-t a HIV-1 fert6zés megel6zésére szed6 személyeknek legalabb
3 havonta kell szlirésen részt vennilik annak ellenérzése céljabdl, hogy nem all fenn naluk HIV-1
fert6zés. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Truvada forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriugyndkség megallapitotta, hogy a Truvada kizarélag olyan betegek szamara
mutatkozott el6nydsnek a HIV-1 fert6zés kezelésében, akik korabban semmilyen HIV elleni kezelést
nem kaptak, de a kombinalt tabletta alkalmazasa altal leegyszerUsitett adagolas segithet a betegeknek
a kezelés betartasaban.

A bizottsag tovabba Ugy vélte, hogy a Truvada preexpozicids profilaxis céljara is elénydsnek bizonyult,
de a védettség szintje attdl fliggott, hogy az egyének mennyire tartottak be az ajanlott adagolast.
Fennall annak veszélye, hogy a preexpozicids profilaxis kockazatos viselkedésre 6szténdz, de az egyik
f6 vizsgalat eredményei alapjan a résztvevok jobban kerilték a kockazatokat.

Az Ugynékség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Truvada alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Truvada biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Truvada-t forgalmazé vallalat tajékoztatd csomagot biztosit az orvosok részére, amely a Truvada-val
Osszefliggésben gyermekeknél és felnétteknél eléforduld csokkent vesefunkcid kockazatat és a
preexpozicids profilaxisként felnGtteknél torténd alkalmazassal kapcsolatos informaciokat ismerteti. Az
egészségligyi szakemberek egy brosurat és egy emlékeztet6 kartyat is kapnak, amelyet a Truvada-t
preexpoziciés profilaxisként kap6é személyeknek kell atadniuk.

A Truvada biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Truvada alkalmazdasa soran jelentkezd informaciokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Truvada alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Truvada-val kapcsolatos egyéb informacio

2005. februar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Truvada-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informéacié a Truvada-rél az Eurépai Gyégyszeriigynokség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000594/human_med_001113.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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