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Przeglad wiedzy na temat leku Atripla i uzasadnienie udzielenia @?wolenia

v

na dopuszczenie do obrotu w UE O
A%

Co to jest lek Atripla i w jakim celu sie go stosuje 60Q
Atripla jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu osQ&ros’rych zakazonych ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem, ktér@uywo’fuje zespo6t nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS). Q\

Lek stosuje sie wylacznie u pacjentéw, u ktorych pozi @ irusa HIV we krwi (miano wirusa) wynosi
ponizej 50 kopii/ml po stosowaniu dotychczasowej ii skojarzonej przeciw HIV przez ponad 3

miesigce. Leku nie wolno stosowac u pacjentow, orych wczesniejsza terapia skojarzona przeciw
HIV nie zadziatata lub przestata dziata¢. Nie w rozpoczynac¢ stosowania leku Atripla u pacjentow
zakazonych wirusem HIV opornym na kté Iwiek z trzech substancji czynnych zawartych w leku.

Trzy substancje czynne leku Atripla t&awirenz (600 mg), emtrycytabina (200 mq) i dizoproksy!
*,
tenofowiru (245 mg).

a0
Jak stosowac lek Atrj

Lek Atripla jest wydawa\@wy’ra_cznie na recepte, a terapie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem wy‘/ niu zakazenia wirusem HIV.

Zalecana dawk; . Qu Atripla wynosi jedng tabletke raz na dobe. Zaleca sie przyjmowanie leku na pusty
zotadek, naj j przed snem. Pacjenci powinni przyjmowac lek regularnie i unika¢ pomijania dawek.

Wieceg‘Sq macji o sposobie stosowania leku Atripla znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lek

N

dziata lek Atripla

b farmaceuta.

Atripla zawiera trzy substancje czynne: efawirenz, ktéry jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NNRTI), emtrycytabine, ktéra jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy, i tenofowir dizoproksylu, ktéry jest ,,prolekiem” tenofowiru — oznacza to, ze w
organizmie jest przeksztatcany do substancji czynnej zwanej tenofowirem. Tenofowir to nukleotydowy
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inhibitor odwrotnej transkryptazy. Nukleozydowe i nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy sg
czesto oznaczane skrotem NRTI.

Wszystkie trzy substancje czynne blokuja dziatanie odwrotnej transkryptazy, enzymu wytwarzanego

przez wirus HIV, pozwalajacego mu na zakazanie komorek i wytwarzanie wiekszej liczby wiruséw. Lek

Atripla utrzymuje ilo$¢ wirusa HIV we krwi na niskim poziomie. Nie leczy on zakazenia wirusem HIV ani
AIDS, ale spowalnia proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i opdznia moment pojawienia sie

zakazen i chordb zwigzanych z AIDS. 5@

W Unii Europejskiej (UE) efawirenz jest dopuszczony do obrotu od 1999 r., emtrycytabina od 2003 ‘é
dizoproksyl tenofowiru od 2002 r. O

O
Korzysci ze stosowania leku Atripla wykazane w badaniach Q)b
N\

W badaniu gtéwnym leku Atripla uczestniczyto 300 pacjentéw, u ktérych zakazenie HI@Q@ juz z

powodzeniem leczone réoznymi potgczeniami lekéw przeciwwirusowych. W badaniu wnywano
skutecznos$¢ zmiany leczenia na tabletki leku Atripla ze skutecznoscig kontynua anej terapii
skojarzonej przeciw wirusowi HIV. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci b setek pacjentéw, u

ze zamiana dotychczasowej terapii na leczenie produktem Atripla oka ie rownie skuteczna, jak
kontynuacja dotychczasowego leczenia skojarzonego. Po 48 tygodryach leczenia u 89% (181 z 203)
pacjentéw przyjmujacych lek Atripla i u 88% (85 z 97) pacjentéw@trzymujapych dotychczasowe

ktérych po 48 tygodniach leczenia miano wirusa wynosito ponizej 200 koE' . W badaniu wykazano,

leczenie miano wirusa wynosito ponizej 200 kopii/ml. '\(b~

W innym badaniu, w ktérym oceniano wchtanianie skojax@@pe;j tabletki w organizmie, wykazano, ze
tabletka skojarzona byta wchtaniana w organizmie w Sam sposodb jak oddzielne leki, gdy byty one
przyjmowane na pusty zotadek. ,\/

Ryzyko zwiazane ze stosowaniekau Atripla

Najczestsze dziatania niepozadane zwi ze stosowaniem leku Atripla (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: zawrotys, y, bdle gtowy, biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty,
wysypka, ostabienie, hipofosfate niskie stezenie fosforanow we krwi) oraz podwyzszony poziom
kinazy kreatynowej (enzym w&ja&y w miesniach). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Atrip, ajduje sie w ulotce dla pacjenta.

cztonkow rodziny owato wydtuzenie QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serca) lub nagty zgon.
Leku nie naIeZy’ng-niez stosowac u pacjentéw z arytmig (nieprawidtowe bicie serca) ani u pacjentéw z
nietypowym@)mem elektrolitdw we krwi (na przyktad potasu lub magnezu).

Leku Atripla nie naIeZ;@sowac’ u pacjentéw z powazng chorobg watroby i pacjentéw, u ktérych wsréd

Leku AK@ nie nalezy rowniez stosowac u pacjentéw przyjmujacych ktérykolwiek z nastepujacych

|ek¢®,

b%ki powodujace wydtuzenie QT;

QKQ niektore leki, ktorych rozkiad jest blokowany lub przyspieszany przez lek Atripla;
e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji);
e worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Szczegdtowe informacje i petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Atripla w UE

Europejska Agencja Lekéw zauwazyla, ze lek Atripla nalezy przyjmowac na pusty zotadek, aby

zapobiec niektorym dziataniom niepozgdanym jednego ze sktadnikéw, efawirenzu. Poniewaz

przyjmowanie leku na pusty zotadek moze spowodowaé mniejszg skutecznos¢ tenofowiru, Agencja nie

mogta zaleci¢ leku Atripla do ogdlnego stosowania u pacjentéw z HIV i o wysokim mianie wirusa. Na

podstawie dostepnych danych mogta jedynie zaleci¢ lek Atripla jako wygodne leczenie typu ,tabletka

raz dziennie” w celu utrzymania miana wirusa u pacjentéw, u ktérych zostato ono juz ograniczone 6\,0
\

A\S)

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Atripla przewstqu
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. b

innymi rodzajami leczenia przeciw wirusowi HIV.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutec&o
stosowania leku Atripla /l/Q

Firma wprowadzajaca lek do obrotu zapewni, by wszyscy lekarze, ktérzy mog plsywac lek,
otrzymali pakiet edukacyjny zawierajacy informacje o zwiekszonym ryzyku b nerek po
zastosowaniu lekow zawierajacych dizoproksyl tenofowiru, takich jak Atrj Pakiet edukacyjny

zawiera rowniez zalecenia dotyczace monitorowania czynnosci nerek u Jentédw przyjmujacych lek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Q@a w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zaIecenLa@rodkl ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw. Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosow(}\ eku Atripla sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Atripla sg st ie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow. O

Inne informacje dotyczace leky@tripla

Lek Atripla otrzymat pozwolenie na dQ@zczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 grudnia 2007
" (A
Dalsze informacje na temat IE tripla znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/en/medici uman/EPAR/Atripla.

Data ostatniej aktuali%c :11.2018.

\Q’\/

Atripla (efawirenz / emtrycytabina / dizoproksyl tenofowiru)
EMA/685208/2018 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Atripla

	Co to jest lek Atripla i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Atripla
	Jak działa lek Atripla
	Korzyści ze stosowania leku Atripla wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Atripla
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Atripla w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Atripla
	Inne informacje dotyczące leku Atripla



