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Truvada (emtrycytabina / dizoproksyl tenofowiru)
Przeglad wiedzy na temat leku Truvada i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Truvada i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Truvada stosuje sie w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem przeciwwirusowym w
leczeniu 0s6b dorostych zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem,
ktory wywotuje zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Dodatkowo lek mozna stosowac od 12.
roku zycia u nastolatkéw z HIV, u ktérych wystepuje opornos$é na leczenie pierwszego rzutu lub ktérzy
nie moga przyjmowac takiego leczenia w zwigzku z dziataniami niepozadanymi.

Lek Truvada stosuje sie rowniez w zapobieganiu zakazeniom HIV-1 przenoszonym drogg ptciowg u
dorostych i mtodziezy, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko zakazenia (,profilaktyka
przedekspozycyjna”). Lek nalezy stosowac w potaczeniu z bezpieczniejszymi praktykami seksualnymi,
czyli np. uzywaniem prezerwatyw.

Truvada zawiera dwie substancje czynne: emtrycytabine (200 mg) i dizoproksyl tenofowiru (245 mg).
Jak stosowac¢ lek Truvada

Lek Truvada jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka w leczeniu lub profilaktyce zakazenia HIV-1 to
jedna tabletka raz na dobe, najlepiej przyjmowana podczas positku. Jezeli pacjent zakazony HIV-1
musi przerwac przyjmowanie emtrycytabiny lub tenofowiru badz wymaga zastosowania innych dawek,
wowczas musi on przyjmowac leki zawierajgce emtrycytabine lub dizoproksyl tenofowiru osobno.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Truvada

Truvada zawiera dwie substancje czynne: emtrycytabine, ktéra jest nukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy, oraz dizoproksyl tenofowiru, ktory jest ,,prolekiem” tenofowiru. Oznacza to,
ze w organizmie ulega on przeksztatceniu w tenofowir. Tenofowir to nukleotydowy inhibitor odwrotnej
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transkryptazy. Zaréwno emtrycytabina, jak i tenofowir dziatajg w podobny sposdb, blokujac aktywnosc
odwrotnej transkryptazy — enzymu wytwarzanego przez wirus HIV, ktéry umozliwia mu zakazanie
komoérek w organizmie i namnazanie sie.

W leczeniu zakazenia HIV-1 produkt Truvada, przyjmowany w skojarzeniu z co najmniej jednym innym
lekiem przeciw HIV, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie.
Truvada nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

W profilaktyce przedekspozycyjnej zakazenia HIV-1 nalezy oczekiwaé, ze w przypadku ekspozycji na
wirusa obecnos¢ produktu Truvada we krwi zapobiegnie namnazaniu sie wirusa i jego
rozprzestrzenianiu sie z miejsca zakazenia.

Obie substancje czynne sg dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej (UE) od poczatku XXI w.:
emtrycytabine dopuszczono do obrotu w 2003 r. pod nazwg Emtriva, a dizoproksyl tenofowiru
dopuszczono do obrotu w 2002 r. pod nazwa Viread.

Korzysci ze stosowania leku Truvada wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych oceniano dziatanie substancji czynnych leku Truvada — emtrycytabiny i
dizoproksylu tenofowiru — u wczesniej nieleczonych oséb dorostych zakazonych wirusem HIV-1.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, o ktérych poziom wirusa HIV-1 we krwi
(miano wirusa) spadt ponizej okreslonej wartosci. Substancje czynne leku Truvada, przyjmowane w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejszyty miano wirusa u wiekszosci pacjentéw i
okazaly sie skuteczniejsze niz leki poréwnawecze.

W pierwszym badaniu poréwnywano skojarzenie emtrycytabiny i dizoproksylu tenofowiru ze
skojarzeniem lamiwudyny i zydowudyny (inne leki przeciwwirusowe). Oba te skojarzenia lekéw byty
stosowane w potaczeniu z efawirenzem (inny lek przeciwwirusowy) przez pacjentéw zakazonych HIV-1.
80% (194 z 244) pacjentow przyjmujacych substancje czynne leku Truvada osiggneto i utrzymato
miano wirusa HIV-1 ponizej 50 kopii/ml do 48. tygodnia, w poréwnaniu z 70% (171 z 243) pacjentow
przyjmujacych leki poréwnawcze.

W drugim badaniu dziatanie emtrycytabiny i dizoproksylu tenofowiru, przyjmowanych w skojarzeniu z
lopinawirem i rytonawirem (inne leki przeciwwirusowe) oceniano u 196 pacjentéw zakazonych HIV-1.
Po 48 tygodniach u okoto dwédch trzecich pacjentéow uzyskano i utrzymano miano wirusa ponizej 50
kopii/mil.

Skutecznos$¢ leku Truvada u nastolatkéw przedstawiono w badaniach, w ktérych wykazano, ze
emtrycytabina lub dizoproksyl tenofowiru podawane z innymi lekami przeciwwirusowymi zmniejszaty
miano wirusa u pacjentow w wieku od 12 do 18 lat zakazonych wirusem HIV, oraz ze substancje
czynne byty dystrybuowane w organizmach nastolatkow w ten sam sposéb, jak w organizmach
dorostych, wiec mozna spodziewac sie takiego samego dziatania.

W dwdch badaniach gtdwnych oceniano dodanie produktu Truvada do standardowych Srodkéw
zapobiegawczych w profilaktyce przedekspozycyjnej. W obu badaniach produkt Truvada poréwnywano
z placebo (leczenie pozorowane) u dorostych, u ktérych wystepowato wysokie ryzyko zakazenia
wirusem HIV-1 przenoszonym drogg ptciowg. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
dorostych z dodatnim wynikiem badania na zakazenie wirusem HIV-1. W zapobieganiu zakazeniu
wirusem HIV-1 produkt Truvada okazat sie skuteczniejszy niz placebo. Poziom ochrony zalezat od
przestrzegania przez uczestnikow zalecen dotyczacych przyjmowania leku.
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W pierwszym badaniu z udziatem ponad 2 400 mezczyzn majacych kontakty seksualne z mezczyznami
wynik badania na zakazenie wirusem HIV-1 byt dodatni u 3,9% (48 z 1 224) o0s6b przyjmujacych
produkt Truvada, w poréwnaniu z 6,8% (83 z 1 217) osob przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu uczestniczyto ponad 4 700 par heteroseksualnych sktadajacych sie z osoby
zakazonej HIV-1 i osoby niezakazonej. Po roku dodatni wynik badania na zakazenie HIV wsréd os6b
przyjmujacych produkt Truvada odnotowano u 0,8% (13 z 1 576) os6b, w poréwnaniu z 3,3% (52 z
1 578) 0s6b przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Truvada

Najczestsze dziatania niepozadane obserwowane u 0séb dorostych leczonych produktem Truvada to
biegunka i nudnosci (mdtosci). Gdy substancje czynne emtrycytabina lub dizoproksyl tenofowiru sg,
podawane osobno, najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10)
obejmujg rowniez hipofosfatemie (obnizony poziom fosforandéw we krwi), bél glowy, zawroty gtowy,
wymioty, wysypke, ostabienie oraz podwyzszony poziom kinazy kreatynowej (enzymu wystepujacego
w miesniach) we krwi. U dzieci czestymi dziataniami niepozadanymi sg réwniez przebarwienie skory i
niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Truvada znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produkt Truvada mozna stosowac w profilaktyce przedekspozycyjnej tylko u osoéb z ujemnym wynikiem
badania na zakazenie HIV. U 0s6b przyjmujacych produkt Truvada w celu zapobiegania zakazeniu HIV-
1 co trzy miesigce nalezy wykonywac badanie w celu potwierdzenia, ze dana osoba nie jest zakazona
HIV-1. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Truvada w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ze stosowania leku Truvada w leczeniu zakazenia HIV-1
wykazano tylko u pacjentéw, u ktérych nie leczono wczesniej zakazenia HIV, lecz uproszczony schemat
przyjmowania leku dzieki zastosowaniu tabletki ztozonej przyjmowanej raz na dobe moze poméc
pacjentom w przestrzeganiu zasad leczenia.

Komitet uznat takze, ze wykazano korzysci ze stosowania produktu Truvada w profilaktyce
przedekspozycyjnej, ale poziom ochrony zalezy od przestrzegania zalecen dotyczacych dawkowania.
Choc¢ istnieje ryzyko, ze profilaktyka przedekspozycyjna moze skfania¢ do ryzykownych zachowan, w
jednym z badan gtéwnych wykazano, ze udziat w badaniu zmniejszat ryzykowne zachowania.

Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Truvada przewyzszaja ryzyko, i zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Truvada

Firma wprowadzajaca lek Truvada do obrotu zapewni pakiet informacyjny dla lekarzy zawierajacy dane
o ryzyku wystagpienia zaburzen czynnosci nerek przy stosowaniu leku Truvada u oséb dorostych i u
dzieci oraz informacje o stosowaniu leku u 0séb dorostych w profilaktyce przedekspozycyjnej. Personel
medyczny otrzyma réwniez broszure i karte przypominajaca dla oséb otrzymujacych produkt Truvada
w profilaktyce przedekspozycyjnej.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Truvada w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Truvada sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Truvada sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Truvada

W dniu 21 lutego 2005 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Truvada
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Truvada znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2018 r.
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