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Truvada (emtric¢itabina / tenofovir disoprossil)
Harsa generali lejn Truvada u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Truvada u ghal xiex jintuza?

Truvada jintuza flimkien ma’ mill-ingas medicina wahda tal-HIV ohra ghall-kura ta’ adulti infettati bil-
virus tal-immunodeficjenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS). Barra minn hekk jista’ jintuza mill-eta ta’ 12-il sena f'adolexxenti bl-HIV li huma
rezistenti ghal kuri tal-ewwel linja jew li ma jistghux jehduhom minhabba effetti sekondariji.

Truvada jintuza wkoll biex jghin fil-prevenzjoni tal-infezzjoni HIV-1 trazmessa sesswalment fl-adulti u
fl-adolexxenti li jinsabu f'riskju gholi li jigu infettati (profilassi ta’ gabel I-esponiment jew PrEP). Dan
ghandu jintuza flimkien ma’ prattiki ta’ sess aktar sigur, bhall-uzu tal-kondoms.

Truvada fih zewg sustanzi attivi, |-emtric¢itabina (200 mg) u t-tenofovir disoprossil (245 mg).
Kif jintuza Truvada?

Travada jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV.

Truvada jigi bhala pilloli. Id-doza rakkomandata ta’ Truvada ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’
infezzjoni tal-HIV-1 hija pillola wahda darba kuljum, preferibbilment tittiehed mal-ikel. Jekk ikun
mehtieg li pazjenti b’infezzjoni tal-HIV-1 jiegfu jiehdu l-emtricitabina jew it-tenofovir, jew jehtiegu
jiehdu dozi differenti, dawn ser ikunu jehtiegu jiehdu medicini li fihom |-emtricitabina jew it-tenofovir
disoprossil separatament.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Truvada?

Truvada fih zewq sustanzi attivi: |-emtric¢itabina, li hija inibitur nukleosidiku tat-traskriptazi inversa; u
t-tenofovir disoprossil, li hija ‘promedicina’ ta’ tenofovir. Dan ifisser li fil-gisem jinbidel f'tenofovir.
Tenofovir huwa inibitur nukleotidiku tat-traskriptazi inversa. Kemm l-emtricitabina kif ukoll it-tenofovir
jahdmu b'mod simili billi jimblokkaw I-attivita tat-traskriptazi inversa, enzima prodotta mill-HIV li
tippermettilha tinfetta ¢-celloli u taghmel aktar virusis.
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Ghall-kura b’infezzjoni tal-HIV-1, Truvada, mehud ma’ mill-ingas medicina wahda tal-HIV ohra,
inaqgas l-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx. Truvada ma jfejjagx l-infezzjoni tal-HIV
jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara lis-sistema immuni u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjat
mal-AIDS.

Ghall-profilassi ta’ gabel I-esponiment tal-infezzjoni tal-HIV-1, huwa mistenni li Truvada fid-demm
iwaqqaf il-virus milli jimmultiplika u jinfirex mis-sit tal-infezzjoni f'’kaz li I-individwu jigi espost ghall-
virus.

1z-zewg sustanzi attivi ilhom awtorizzati fl-Unjoni Ewropea (UE) mill-bidu tal-2000: I-emtri¢itabina giet
awtorizzata bhala Emtriva fl-2003, u t-tenofovir disoprossil giet awtorizzata bhala Viread fl-2002.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Truvada li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin ezaminaw |-effetti tas-sustanzi attivi ta’ Truvada, l-emtri¢itabina u t-tenofovir
disoprossil, f’adulti infettati bl-HIV-1 |i ma kinux gew ikkurati gabel. II-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-
proporzjon ta’ pazjenti li I-livelli taghhom tal-HIV-1 fid-demm (taghbijiet virali) kienu naqsu ghal inqas
minn livell definit. Is-sustanzi attivi ta’ Truvada, mehudin flimkien ma’ medicini antivirali ohra, naqgqsu
t-taghbija virali fil-maggoranza tal-pazjenti u kienu aktar effettivi mill-medic¢ini komparaturi.

L-ewwel studju gabbel il-kombinazzjoni tal-emtricitabina u tat-tenofovir disoprossil mal-kombinazzjoni
ta’ lamivudina u zidovudina (medicini antivirali ohra). Iz-zewg kombinazzjonijiet ittiehdu ma’ efavirenz
(medicina antivirali ohra) minn pazjenti b’infezzjoni tal-HIV-1. Mill-pazjenti li kienu ged jiehdu s-
sustanzi attivi ta’ Truvada, 80 % (194 minn 244) lahqu u zammew taghbija virali taht 50 HIV-1
kopja/ml sa 48 gimgha, meta mgabbla ma’ 70 % tal-pazjenti li kienu geghdin jiehdu medicini
komparaturi (171 minn 243).

It-tieni studju ezamina I-effetti tal-emtricitabina u tat-tenofovir disoprossil, mehudin ma’ lopinavir u
ritonavir (medicini antivirali ohra) f'196 pazjent b’infezzjoni tal-HIV-1. Madwar zewg terzi tal-pazjenti
lahqu u zammew taghbija virali taht 50 kopja/ml wara 48 gimgha.

L-effikacja ta’ Truvada fl-adolexxenti giet appoggata minn studji li wrew li I-emtricitabina jew it-
tenofovir disoprossil nagqqsu t-taghbija virali meta nghataw ma’ antivirali ohrajn lill-pazjenti infettati bl-
HIV ta’ bejn it-12 u t-18-il sena, kif ukoll evidenza li s-sustanzi attivi huma mgassmin b’mod simili fl-
igsma tal-adolexxenti ghal dawk tal-adulti u ghaldagstant ikunu mistennija li jagixxu bl-istess mod.

Zewg studji ewlenin vvalutaw iz-Zieda ta’ Truvada mal-mizuri standard ta’ prevenzjoni ghall-profilassi
ta’ qabel I-esponiment. Fiz-zewg studji Truvada tgabbel mal-plac¢ebo (kura finta) fl-adulti li jinsabu
f'riskju gholi ta’ infezzjoni tal-HIV-1 trazmessa sesswalment. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru
ta’ adulti li ttestjaw pozittiv ghall-infezzjoni tal-HIV-1. Truvada kien aktar effettiv mill-placebo fil-
prevenzjoni tal-infezzjoni tal-HIV-1. ll-livell tal-protezzjoni kien jiddependi minn kemm I-individwi
zammew sewwa mat-tehid tal-medicina taghhom.

Fl-ewwel studju li involva aktar minn 2,400 ragel li jkollhom sess mal-irgiel, 3.9 % (48 minn 1,224)
tal-individwi li kienu geghdin jiehdu Truvada ttestjaw pozittiv ghall-infezzoni tal-HIV-1 meta mgabbel
ma’ 6.8 % (83 minn 1,217) tal-individwi li kienu geghdin jiehdu I-placebo.

It-tieni studju involva aktar minn 4,700 koppja eterosesswali, kollha b’sieheb wiehed li ma kellux
infezzjoni tal-HIV-1 u I-iehor li kellu I-infezzjoni. Mill-individwi li kienu geghdin jiehdu Truvada, 0.8 %
(13 minn 1,576) ittestjaw pozittiv ghall-infezzjoni tal-HIV-1 fug medda ta’ sena meta mgabbel ma’
3.3 % (52 minn 1,578) ta’ dawk li kienu geghdin jiehdu I-placebo.

Truvada (emtricitabina / tenofovir disoprossil)
EMA/99146/2018 Pagna 2/3



X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Truvada?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni fl-adulti kkurati b’Truvada huma dijarea u nawsja (thossok ma
tiflahx). Meta s-sustanzi attivi l-emtricitabina jew it-tenofovir jinghataw separatament, |-effetti
sekondarji I-aktar komuni (li dehru f’aktar minn pazjent 1 minn kull 10) jinkludu wkoll ipofosfatemija
(livelli baxxi ta’ fosfati fid-demm), ugigh ta’ ras, sturdament, rimettar, raxx, dghufija u livelli ta’ demm
mizjuda ta’ kinazi tal-kreatina (enzima li tinsab fil-muskaoli). Fit-tfal, I-iskulurazzjoni tal-gilda u |-
anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm) huma wkoll effetti sekondarji komuni. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji rappurtati bi Truvada, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Truvada jista’ jintuza ghall-profilassi ta’ gabel I-esponiment biss f'individwi li gew ittestjati li huma
hielsa mill-infezzjoni tal-HIV. L-individwi li jkunu geghdin jiehdu Truvada biex jipprevjenu I-infezzjoni
tal-HIV-1 ghandhom jigu ttestjati mill-ingas kull 3 xhur biex jigi zgurat li huma hielsa mill-HIV-1. Ghal-
lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Truvada gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li I-benefi¢¢ju ta’ Truvada ghall-kura ta’ infezzjoni tal-HIV-1
intwera biss f'pazjenti li ma hadux kura kontra I-HIV qgabel, izda li r-regimen tad-dozagg issimplifikat
offrut mill-pillola ta’ kombinazzjoni mehuda darba kuljum jista’ jghin lill-pazjenti sabiex izommu sewwa
mal-kura taghhom.

II-Kumitat ikkunsidra wkoll li I-benefi¢¢ju ta’ Truvada intwera ghall-profilassi ta’ gabel I-esponiment
izda I-livell tal-protezzjoni jiddependi minn kemm I-individwi jzommu sewwa mal-iskeda tad-dozagg
irrakkomandata. Hemm riskju li I-profilassi ta’ qabel I-esponiment tista’ tinkoraggixxi mgiba riskjuza
izda wiehed mill-istudji ewlenin sab li I-partecipazzjoni fl-istudju naggset I-imgiba riskjuza.

L-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢éji ta’ Truvada huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Truvada?

ll-kumpanija li tgieghed Truvada fis-suq ser tipprovdi pakkett ta’ informazzjoni lit-tobba li jkopri r-
riskju tal-funzjoni mnaqqsa tal-kliewi bi Truvada fl-adulti u fit-tfal, u informazzjoni dwar I-uzu fl-adulti
ghall-profilassi ta’ qabel I-esponiment. ll-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ser jircievu wkoll
fuljett u karta ta’ tfakkira biex jaghtu lill-individwi li jkunu geghdin jircievu Truvada ghall-profilassi ta’
qgabel I-esponiment.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Truvada.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Truvada hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Truvada huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Truvada

Truvada rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fil-21 ta’ Frar 2005.

Aktar informazzjoni fugq Truvada tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 02-2018.
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