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elvitegravir/cobicistate/emtricitabina/tenofovir disoproxil

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Stribild. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Stribild.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Stribild, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Stribild e para que ¢é utilizado?

O Stribild € um medicamento que contém as substancias ativas elvitegravir, cobicistate, emtricitabina
e tenofovir disoproxil. O Stribild é utilizado no tratamento de doentes a partir dos 12 anos e com peso
minimo de 35 kg infetados pelo virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), um virus que
causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E utilizado apenas em doentes que ndo
tenham sido tratados com outros medicamentos para o VIH ou nos quais ndo se espera que a doenca
seja resistente a qualquer um dos agentes antivirais do Stribild. S6 pode ser utilizado em doentes
menores de 18 anos se os outros medicamentos para o VIH que ndo contenham tenofovir disoproxil
nao possam ser utilizados devido aos efeitos secundarios.

Como se utiliza o Stribild?

O Stribild s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento s6 deve ser iniciado por um
médico com experiéncia no tratamento da infegcdo pelo VIH. O Stribild esta disponivel na forma de
comprimidos (cada um contendo 150 mg de elvitegravir/150 mg de cobicistate/200 mg de
emtricitabina/245 mg de tenofovir disoproxil). A dose recomendada é de um comprimido por dia,
tomado com alimentos. Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Stribild?

O Stribild contém quatro substancias ativas. O elvitegravir € um tipo de agente antiviral chamado
«inibidor da integrase». O elvitegravir inibe a integrase, uma enzima codificada pelo VIH-1 e necessaria
para a replicagéo viral, reduzindo assim a capacidade de replicagcdo normal do virus e a sua propagagao.
O cobicistate potencia os efeitos do elvitegravir, prolongando deste modo a duracdo da sua acao no
organismo. O tenofovir disoproxil € um pro-farmaco do tenofovir, ou seja, € convertido na substancia
ativa tenofovir no organismo. O tenofovir e a emtricitabina sdo tipos de agentes antivirais estreitamente
relacionados denominados inibidores da transcriptase reversa. Estes agentes bloqueiam a atividade da
transcriptase reversa, uma enzima produzida pelo VIH-1 que permite a sua replicagdo no organismo. Ao
bloguear a transcriptase reversa, bem como a integrase, o Stribild reduz a quantidade de VIH-1 no
sangue e mantém-no num nivel baixo.

O Stribild ndo cura a infecéo pelo VIH-1 nem a SIDA, mas pode retardar os danos causados no sistema
imunitario e evitar o desenvolvimento de infe¢cGes e doengas associadas a SIDA.

Quais os beneficios demonstrados pelo Stribild durante os estudos?

O Stribild foi analisado e comparado com outros medicamentos para o VIH em dois estudos principais
que incluiram 1 422 doentes adultos infetados pelo VIH-1 sem terapéutica antirretroviral prévia. O
principal parametro de eficacia baseou-se na reducdo da carga viral (a quantidade de VIH-1 no
sangue). Os doentes cuja carga viral reduziu para um valor inferior a 50 cépias/ml de ARN do VIH-1
apos 48 semanas de tratamento foram considerados como tendo respondido ao tratamento.

No primeiro estudo que incluiu 715 doentes, o Stribild foi comparado com uma combinacgao de ritonavir
e atazanavir com um medicamento contendo emtricitabina e tenofovir disoproxil (que também estao
presentes no Stribild). Ap6s 48 semanas, aproximadamente 90% dos doentes tratados com Stribild
(316 em 353) responderam ao tratamento em comparacao com 87% dos doentes tratados com o
comparador (308 em 355).

No segundo estudo que incluiu 707 doentes, o Stribild foi comparado com um medicamento contendo
efavirenz, emtricitabina e tenofovir disoproxil. Apés 48 semanas, aproximadamente 88% dos doentes
tratados com Stribild (305 em 348) responderam ao tratamento em comparagdo com 84% dos
doentes tratados com o medicamento comparador (296 em 352).

Um terceiro estudo que cincluiu 50 adolescentes entre os 12 e os 18 anos de idade que nao tinham
recebido tratamento prévio para o VIH-1 demonstrou que o Stribild também é eficaz na reducédo da
carga viral neste grupo etario, em que 88% (44 em 50 doentes) responderam ao tratamento apds 24
semanas e a resposta persistiu apds 48 semanas.

Quais sao os riscos associados ao Stribild?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Stribild sdo nduseas (sentir-se enjoado) e diarreia
e podem afetar mais de 1 em 10 pessoas. Em doentes que estejam a tomar alguns dos componentes de
Stribild, foram notificados certos efeitos secundarios raros, mas graves, incluindo a acidose lactica
(excesso de acido lactico no sangue) e problemas renais graves que também podem afetar os 0ssos.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Stribild, consulte o Folheto
Informativo.

O Stribild ndo deve ser utilizado em doentes que tenham interrompido previamente o tratamento com
tenofovir disoproxil devido a toxicidade renal. O Stribild ndo deve ser administrado concomitantemente
com diversos outros medicamentos dada a possibilidade de interacdo e, consequente, reducgdo da
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eficacia do tratamento ou aumento do risco de efeitos secundarios. Para a lista completa de restricfes
de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Stribild?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Stribild sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE. Em particular, a Agéncia concluiu que os
beneficios do Stribild na reducédo da carga viral de VIH foram claramente demonstrados nos estudos,
aliada a vantagem de uma administracdo uma vez por dia. A Agéncia também considerou o risco de
efeitos secundarios que afetem os rins e recomendou que a funcado renal deve ser cuidadosamente
avaliada antes de os doentes iniciarem o tratamento com Stribild e monitorizada durante o tratamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Stribild?

A empresa que comercializa o Stribild deve assegurar que todos os médicos que prescrevam Stribild
recebam material educacional contendo informagfes de seguranca importantes. Esse material tem de
incluir informagdes sobre o risco de doenca renal em adultos e adolescentes, bem como as medidas
para reduzir esse risco, incluindo o rastreio e monitorizacdo adequados dos doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Stribild.

Outras informacoes sobre o Stribild

Em 24 de maio de 2013, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Stribild.

O EPAR completo relativo ao Stribild pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Stribild, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2017.
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