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Atripla (efavirenz/emtricitabina/tenofovir disoproxil
Um resumo sobre o Atripla e porque esta autorizado na UE

\0{\

O Atripla € um medicamento antivirico utilizado no tratamento de doen s@dos pelo virus da
imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sinf§r ai
adquirida (SIDA).

O gue é o Atripla e para que ¢é utilizado?

munodeficiéncia

E utilizado apenas em doentes com niveis sanguineos de d @ virais) inferiores a 50 copias/ml
h& mais de trés meses na sua atual terapéutica para o VIH inada. E contraindicado em doentes
que nao responderam ou deixaram de responder a co terapéuticas prévias para o VIH.
Atripla ndo deve ser iniciado em doentes com VIH res%a qualquer uma das trés substancias

ativas do medicamento.
L 2
As trés substancias ativas do Atripla sdo: efa 00 mg), emtricitabina (200 mg) e tenofovir
disoproxil (245 mg). O
Como se utiliza o Atripla? \

O Atripla s6 pode ser obtido JaNge receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no trata dg infecdo pelo VIH.

A dose recomendada ipla € de um comprimido uma vez por dia. Recomenda-se que o Atripla seja
tomado com o estQ azio, de preferéncia ao deitar. Os doentes devem tomar o medicamento
regularmente € esquecimento das tomas.

L 4
Para mad ix es sobre a utilizacdo do Atripla, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico

o@unciona o Atripla?

e Tmedicamento contém trés substancias ativas: o efavirenz, que é um inibidor ndo nucleésido da
anscriptase reversa (NNRTI); a emtricitabina, que é um inibidor nucleosideo da transcriptase reversa;
e o tenofovir disoproxil, que é um «pré-farmaco» do tenofovir, o que significa que é convertido na

céutico.

substancia ativa tenofovir no organismo. O tenofovir € um inibidor nucleétido da transcriptase reversa.
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Os inibidores nucleosideos e nucleoétidos da transcriptase reversa sao habitualmente conhecidos como
NRTI.

As trés substancias ativas bloqueiam a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzida pelo
VIH que permite ao virus infetar as células do organismo e produzir mais virus. O Atripla mantém a
quantidade de VIH no sangue num nivel baixo. N&o cura a infecdo pelo VIH nem a SIDA, mas pode
adiar os danos causados ao sistema imunitario e o desenvolvimento de infe¢cdes e doengas associadas
a SIDA.

Na Unido Europeia (UE) foi concedida uma autorizagao de introdugcdo no mercado para o efavirenz EO

1999, para a emtricitabina em 2003 e para o tenofovir disoproxil em 2002.

Quais os beneficios demonstrados pelo Atripla durante os estudo @
*

O estudo principal de Atripla incluiu 300 doentes cuja infecdo pelo VIH ja estava a s

sucesso com varias associagdes de medicamentos antiviricos. O estudo comparo

mudanca para o Atripla comprimidos com a da continuacdo do tratamento co&n
e

terapéutica para o VIH bem-sucedida. O principal parametro de eficacia foi tagem de doentes
cujas cargas virais eram inferiores a 200 cépias/ml apds 48 semanas. O eqgud@¥emonstrou que a
alteracdo para Atripla foi tdo eficaz como a continuagcdo na associagac%utica anterior. Apo6s 48
semanas, 89 % dos doentes que tomaram o Atripla (181 em 203) e 88%gfdos que continuaram no

tratamento anterior (85 em 97) apresentavam cargas virais infy @ a 200 copias/ml.

Outro estudo, que analisou a forma como o comprimido cO do era absorvido no organismo,
demonstrou que o comprimido combinado era absorvi ma forma que os medicamentos
separados quando eram tomados com o estdbmago vaz

Quais sdo os riscos associados a® A@a’?

Os efeitos secundarios mais frequentes gsmgciado¥ao Atripla (que podem afetar mais de 1 em cada
10 doentes) sdo tonturas, dores de ;Q arreia, nauseas (sensacédo de enjoo), vomitos, erupgao
cutanea, astenia (fraqueza), hipof ja (niveis baixos de fosfatos no sangue) e niveis elevados de
creatina cinase (uma enzima preqgnteWwos musculos). Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente {p™, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Atripla ndo d S tilizado em doentes com doenca hepatica grave e doentes com um
membro da familia e tido um prolongamento do intervalo QT (uma alteracdo da atividade
elétrica do coraca ha morrido inesperadamente. Também nao deve ser utilizado em doentes
que tenham ti r ia (batimento cardiaco anormal) e em doentes com niveis anormais de
eletroélita @e (por exemplo, potassio ou magnésio).

O Atripl traindicado em doentes que estejam a tomar qualquer um dos medicamentos seguintes:
@amentos que provocam o prolongamento do intervalo QT;

° terminados medicamentos cuja degradacgéo é bloqueada ou acelerada pelo Atripla;
erva de S. Jodo (uma preparacédo a base de plantas utilizada no tratamento da depresséo);

e voriconazol (utilizado no tratamento de infecdes fungicas).

Para mais informacgfes e para a lista completa de restri¢des, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta o Atripla autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que o Atripla deve ser tomado com o estdmago vazio a
fim de evitar certos efeitos secundarios de um dos seus componentes, o efavirenz. Uma vez que a
utilizacdo do medicamento com o estdbmago vazio pode resultar na diminuicdo da eficacia do
componente tenofovir, a Agéncia ndo recomendou Atripla para utilizagdo geral em doentes com VIH e
com cargas virais elevadas. Com base nos dados disponiveis, a Agéncia recomendou Atripla apenas

como um tratamento conveniente de «um comprimido uma vez por dia» para a manutencdo de carga
virais nos doentes cujas cargas virais ja tenham sido reduzidas com outro tratamento para o VIH.

A Agéncia concluiu que os beneficios do Atripla sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
aprovacao para utilizacdo na UE.

. ~ . - ~ 4 .
Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagido s&eﬁcaz

do Atripla?

A empresa que comercializa o medicamento ira assegurar que todos os médi e prevé que
venham a prescrever o medicamento recebam um pacote informativo com irfgr Oes sobre o risco
acrescido de doenga renal com medicamentos que, tal como este, contg vir disoproxil. O
pacote informativo contém também recomendacgfes para a monitoriz#:§ funcéo renal em doentes

que tomam este medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Fol%%@tivo foram igualmente incluidas
ai

recomendacdes e precaucdes a observar pelos profission Ude e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Atripla.

Tal como para todos os medicamentos, 0s dado‘ bre aWtilizacdo do Atripla sdo continuamente

monitorizados. Os efeitos secundarios comuwic 0 Atripla sdo cuidadosamente avaliados e sao
adotadas todas as medidas necessarias para p r os doentes.
Outras informacodes sobre a

A 13 de dezembro de 2007, o AtgblaNgcebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre of ANO™podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
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