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Atripla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoj

Atripla — tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi pacientai, u25|kre munodeﬂuto sindroma
(AIDS) sukelianciu I tipo Zzmogaus imunodeficito virusu (ZIV 1

Vaistas skiriamas tik tiems pacientams, kuriy kraujyje ZIV v kis (virusinis kravis), vartojant
dabartinj vaisty nuo ZIV derinj, daugiau kaip 3 menesiys @ esnis nei 50 kopiju/ml. Sio vaisto
negalima skirti pacientams, kuriy gydymas bent vien u vartotu vaisty nuo ZIV deriniu buvo

arba tapo neveiksmingas. Taip pat Atripla negalim i vartoti pacientams, uZsikrétusiems Z1V,
Qmediiagq.

Kas yra Atripla ir kam jis vartojamas?

kuris yra atsparus bent vienai i$ trijy Atripla vei

Atripla sudétyje yra trijy veikliyjy mediiagq@virenzo (600 mg), emtricitabino (200 mg) ir tenofoviro

dizoproksilio (245 mg). \@

Kaip vartoti Atripla? O

Atripla galima jsigyti tik pate@eptq, o gydyma turety pradeti gydytojas, turintis ZIV infekcijos

gydymo patirties. \

Rekomenduojama A e yra viena tableté kartg per parg. Atripla rekomenduojama vartoti
nevalgius, geriau ant miegoti. Pacientai turéty vartoti vaista reguliariai ir nepraleisti né vienos

dozés. @

Daugiau@ acijos apie Atripla vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistinin

l@Qikia Atripla?

ipla sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy: efavirenzo, kuris yra ne nukleozidy atvirkstinés
transkriptazés inhibitorius (NNATI), emtricitabino, kuris yra nukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitorius (NATI), ir tenofoviro dizoproksilio — tenofoviro provaisto, kuris Zmogaus organizme virsta
veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras yra nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitorius. Tiek
nukleozidy, tiek nukleotidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai bendrai vadinami NATI.
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Visos &ios trys veikliosios medziagos slopina atvirkstine transkriptaze — ZIV gaminama fermenta, dél
kurio virusas gali infekuoti Iasteles ir daugintis. Atripla neleidzia ZIV kiekiui kraujyje dideti. Sis vaistas
nei$gydo Z1V infekcijos ar AIDS, tadiau gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio
ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Europos Sajungoje (ES) efavirenzas jregistruotas nuo 1999 m., emtricitabinas — nuo 2003 m., o
tenofoviro dizoproksilis — nuo 2002 m.

Kokia Atripla nauda nustatyta tyrimy metu? %

Pagrindinis Atripla tyrimas atliktas su 300 pacientu, kuriy ZIV infekcija jau buvo sekmingai gydg
jvairiais antivirusiniy vaisty deriniais. Atliekant $j tyrimg, buvo lyginamas pacientams taiko o
veiksmingumas, kai pereinama prie gydymo Atripla tabletémis arba toliau tesiamas sék '

gydymas vaisty nuo ZIV deriniu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurjy @. yje po 48
savaiciy virusinis kriivis buvo mazesnis nei 200 kopiju/ml, dalis. Tyrimas atskleidé, K Q; ie gydymo
angojusiy

Atripla peréjusiy pacienty gydymas buvo toks pat veiksmingas, kaip pacienty, to@
anksciau jiems paskirtg vaisty derinj. Po 48 savaiciy mazesnis nei 200 kopij visinis krivis buvo
89 proc. (181 i$ 203) Atripla vartojusiy ir 88 proc. (85 iS 97) toliau ankscia
vartojusiy pacienty kraujyje.

rtus vaistus

.
Kitas tyrimas, kurj atliekant buvo vertinama, kaip sudétiné tableté '% #ama organizme, atskleidé,
kad sudetine tableté jsisavinama taip pat, kaip atskiri vaistai,‘@rtojami nevalgius.

Kokia rizika susijusi su Atripla vartojimy? 6

svaigimas, galvos skausmas, viduriavimas, pyKkin§ ‘¥emimas, iSbérimas, astenija (silpnumas),

Dazniausias Atripla Salutinis poveikis (galintis pasirei giau kaip 1 pacientui i$ 10) yra galvos
hipofosfatemija (sumazéjes fosfaty kiekis kra:;‘yje) |$ padidéjes kreatinino kinazés (raumenyse esancio

fermento) kiekis. ISsamy visy Salutinio pov eiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Atripla, sarasg

galima rasti pakuotés lapelyje.

Atripla negalima skirti tiems pacier@;\(,urie serga sunkia kepeny liga ir kuriy Seimos nariui
nustatytas QT intervalo pailgéji ites Sirdies elektrinis aktyvumas) arba tas narys netikétai
miré. Jo taip pat negalima s entams, kuriems diagnozuota aritmija (sutrikes Sirdies ritmas), ir
pacientams, kuriy elektrol vyzdziui, kalio ar magnio) kiekis kraujyje nukrypsta nuo normos.

Atripla taip pat nega’i\ ti pacientams, kurie vartoja:

e vaistus, sukeli QT intervalo pailgéjima;

e tam tikrﬁéus, kuriy skilima stabdo arba paspartina Atripla;

o jona@preparatus (augalinius ruosinius, kuriais gydoma depresija);
-@ nazolg (juo gydomos grybelinés infekcijos).

esne informacija ir visg apribojimy, sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Atripla buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira pazyméjo, kad siekiant iSvengti tam tikro Salutinio vieno i$ vaisto sudedamujy
daliy, efavirenzo, poveikio, Atripla reikia vartoti nevalgius. Kadangi vaistg vartojant nevalgius,
tenofoviras gali bti maziau veiksmingas, Agentiira nerekomendavo Atripla vartoti visiems ZIV
sergantiems pacientams, kuriy kraujyje nustatytas didelis virusinis krivis. Remdamasi turimais

Atripla (efavirenzas / emtricitabinas / tenofoviro dizoproksilis)
EMA/685208/2018 Puslapis 2/3



duomenimis, Agentira Atripla rekomendavo tik kaip patogy vartoti (karta per parg) vaista, pacienty
kraujyje i$laikantj tokj patj virusinj kriivj, koks jau pasiektas vartojant kitg vaista nuo ZIV.

Agentlira nusprendé, kad Atripla nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj
vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Atripla vartojima?

Atripla prekiaujanti bendrové uztikrins, kad visi gydytojai, kurie turéty Sj vaistg skirti savo pacientam
gauty mokomosios medziagos rinkinj su informacija apie didesne inksty ligos rizikg vartojant tokij %
vaistus su tenofoviro dizoproksiliu, kaip Atripla. Mokomosios medZiagos rinkinyje taip pat patei &
rekomendacijos dél §j vaistg vartojanciy pacienty inksty veiklos stebé&jimo. @

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir vei Atripla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziir alistai ir

pacientai @
Kaip ir visy vaisty, Atripla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Atripla é& poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsa '

Kita informacija apie Atripla \6
Atripla buvo jregistruotas visoje ES 2007 m. gruodzio 13 d. ¢ Q

Daugiau informacijos apie Atripla rasite Agentiros tkaaI
adresu:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Atri

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018—11
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