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Truvada (emtricitabins/tenofovira dizoproksils)
Truvada parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Truvada un kapec tas lieto?

Truvada tiek lietotas kombinacija ar vismaz vél vienam zalem pret HIV, lai arstétu pieaugusos, kuri
inficéti ar 1. tipa cilvéka imUndeficita virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta imindeficita sindromu (AIDS).
Turklat tas var lietot pusaudziem no 12 gadu vecuma ar HIV, kuriem ir rezistence pret pirmas izvéles
zalém vai kuri nevar tas lietot blakusparadibu de].

Truvada tiek lietotas ari seksuali transmisivas HIV-1 infekcijas profilaksei pieaugu$ajiem un
pusaudziem, kuriem ir liels risks infic&ties (pirmsekspozicijas profilakse jeb PrEP). Sis zales jalieto
kombinacija ar drosa seksa paradumiem, pieméram, lietojot prezervativus.

Truvada satur divas aktivas vielas — emtricitabinu (200 mg) un tenofovira dizoproksilu (245 mg).
Ka lieto Truvada?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arsté$anu drikst uzsakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Truvada ir pieejamas tableSu veida. Ieteicama deva HIV-1 infekcijas arstéSanai vai profilaksei ir viena
tablete vienreiz diena, vélams kopa ar €dienu. Ja pacientiem ar HIV-1 infekciju japartrauc emtricitabina

vai tenofovira lietoSana vai jalieto atSkirigas devas, tad viniem jalieto zales, kas satur atseviski
emtricitabinu vai tenofovira dizoproksilu.

Sikaku informaciju skatit zalu lietosanas instrukcija.
Ka Truvada darbojas?

Truvada satur divas aktivas vielas: emtricitabinu, kas ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors,
un tenofovira dizoproksilu, kas ir tenofovira “priekszales”. Tas nozimég, ka organisma tas tiek
parveidots par tenofoviru. Tenofovirs ir nukleotidu reversas transkriptazes inhibitors. Emtricitabins un
tenofovirs darbojas lidzigi, blok&jot reversas transkriptazes aktivitati. So fermentu razo HIV, un tas lauj
virusam inficét kermena Stnas un radit jaunus virusus.
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HIV-1 infekcijas arstéSana Truvada, lietojot tas kombinacija ar vismaz vél vienam zalém pret HIV,
samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Ar Truvada nevar izarstét HIV infekciju vai
AIDS, bet tas var aizkavét iminsistémas bojajumu un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu rasanos.

Lietojot HIV-1 infekcijas pirmsekspozicijas profilaksei, sagaidams, ka Truvada aptur virusa vairoSanos
asinis un izplatiSanos no infekcijas vietas gadijuma, ja persona ir paklauta virusa iedarbibai.

Abas aktivas vielas ir pieejamas Eiropas Savieniba (ES) kops 21. gadsimta sakuma. Emtricitabinu
2003. gada registréja ar nosaukumu Emtriva, un tenofovira dizoproksilu 2002. gada redistréja ar
nosaukumu Viread.

Kadas bija Truvada prieksrocibas Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos noskaidroja Truvada aktivo vielu emtricitabina un tenofovira dizoproksila
iedarbibu uz ieprieks nearstétiem ar HIV-1 inficétiem pieaugusajiem. Galvenais iedarbiguma raditajs
bija to pacientu skaits, kuriem HIV-1 virusa limenis asinis (virusu slodze) bija nokrities zem noteikta
I[imena. Truvada aktivas vielas, lietojot kombinacija ar citam pretvirusu zalém, vairumam pacientu
samazinaja virusu slodzi un bija efektivakas par salidzinajuma zalém.

Pirmaja pétijuma emtricitabina un tenofovira dizoproksila kombinaciju salidzinaja ar lamivudina un
zidovudina (citu pretvirusu zalu) kombinaciju. Pacienti ar HIV-1 infekciju lietoja abas zalu kombinacijas
kopa ar efavirencu (citam pretvirusu zalém). Pirmaja pé&tijuma virusu slodzi zem 50 HV-1 kopijam/ml
péc 48 ned€lam sasniedza un saglabaja 80 % (194 no 244) pacientu, kuri lietoja Truvada aktivas
vielas, salidzinajuma ar 70 % pacientu (171 no 243), kuri lietoja salidzinajuma zales.

Otraja pétijuma, kura bija iesaistiti 196 pacienti ar HIV-1 infekciju, p€tija emtricitabina un tenofovira
dizoproksila iedarbibu, lietojot kopa ar lopinaviru un ritonaviru (citam pretvirusu zalém). Apméram
divam tresdalam pacientu péc 48 nedélam sasniedza un saglabaja virusu slodzi zem 50 kopijam/ml.

Truvada iedarbibu pusaudziem pamatoja pétijumos, kuros pieradija, ka emtricitabins vai tenofovira
dizoproksils, lietojot kopa ar citiem pretvirusu lidzekliem, samazina virusu slodzi ar HIV inficétiem
pacientiem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem, ka ari pieradija, ka aktivas sastavdalas pusaudzu organisma
izplatas lidziga veida ka pieaugusajiem un tadé| ir sagaidama lidziga iedarbiba.

Divos pamatpétijumos novértéja Truvada pievienosSanu standarta profilaktiskajiem pasakumiem
pirmsekspozicijas profilaksei. Abos pétijumos salidzinaja Truvada ar placebo (zalu imitaciju)
pieaugusajiem, kuriem ir risks inficéties ar seksuala cela iegltu HIV-1 infekciju. Galvenais efektivitates
raditajs bija to pieauguso skaits, kuriem péc testa konstatéja HIV-1 infekciju. HIV-1 infekcijas
novérsana Truvada bija iedarbigakas neka placebo. Aizsardzibas [imenis bija atkarigs no ta, cik rapigi
individi ievéroja zalu lietosanu.

Pirmaja pétijuma piedalijas vairak neka 2400 virieSu, kuriem ir sekss ar virieSiem, un HIV-1 infekciju
analizés konstatéja 3,9 % (48 no 1224) personu, kuras lietoja Truvada, salidzinajuma ar 6,8 % (83 no
1217) personu, kuras lietoja placebo.

Otraja pétijuma piedalijas 4700 heteroseksualu paru, kuros viens no partneriem nebija inficéts ar HIV-
1, bet otram bija infekcija. Gada laika HIV-1 infekciju konstaté&ja 0,8 % (13 no 1576) personu, kuras
lietoja Truvada, salidzinajuma ar 3,3 % (52 no 1578) personu, kuras lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Truvada?

Visbiezak novérotas Truvada blakusparadibas ir caureja un slikta dasa (nelabums). Lietojot aktivas
vielas emtricitabinu vai tenofoviru atseviski, visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 no
10 pacientiem) ir ari hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), galvassapes, reibonis, vemsana,
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izsitumi, vajums un paaugstinats kreatinkinazes (muskulos atrodama fermenta) limenis asinis.
Visbiezak novérotas blakusparadibas bérniem ir adas krasas izmainas un anémija (mazs sarkano asins
Snu skaits). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Truvada, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Tikai personam, kuram analizés neuzradas HIV infekcija, var lietot Truvada pirmsekspozicijas
profilaksei. Personam, kuras lieto Truvada HIV-1 infekcijas profilaksei, ir javeic analizes vismaz ik péc
3 ménesiem, lai parliecinatos, ka vini nav inficéti ar HIV-1. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Truvada ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noradija, ka ieguvums, lietojot Truvada HIV-1 infekcijas arstésana, ir pieradits
vienigi pacientiem, kuri pirms tam nav sanémusi zales pret HIV, tacu ar vienkarSoto devu shému,
ienemot vienreiz diena kombinéto tableti, var palidzét pacientiem ievérot arstésanas rezimu.

Adentira ar1 uzskatija, ka Truvada ieguvums pirmsekspozicijas profilaksé ir pieradits, bet aizsardzibas
[Tmenis ir atkarigs no ta, ka individs ievéro ieteikto devu lietoSanas grafiku. Pastav risks, ka
pirmsekspozicijas profilakse var sekmét riskantu uzvedibu, tacu viena no pamatpétijumiem konstatéja,
ka daliba pétijuma mazina riskantu uzvedibu.

Adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Truvada, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Truvada lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Truvada, nodrosinas arstiem informacijas kopumu, kura bis aprakstits
nieru darbibas pasliktinasanas risks, lietojot Truvada pieaugusajiem un bérniem, un bis informacija
par zalu lietoSanu pirmsekspozicijas profilaksé pieaugusajiem. Veselibas apripes specialisti sanems
brosdru un bridinajuma karti, ko izsniegt personam, kuras sanem Truvada pirmsekspozicijas
profilaksei.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Truvada
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Truvada lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Truvada
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSami pasakumi.

Cita informacija par Truvada

Eiropas Komisija 2005. gada 21. februari izsniedza Truvada registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Truvada ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 2.2018.
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