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Atripla (efavirenz / emtricitabina / tenofovir disopron\

O prezentare generala a Atripla si de ce este autorizat acest med in
. O
Ce este Atripla si pentru ce se utilizeaza?

Atripla este un medicament antiviral utilizat pentru tratarea adultilor@&i cu virusul

imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), care provoaca sindrom@ deficientei dobandite (SIDA).

Medicamentul se foloseste doar la pacientii ale caror nivelur? nguine de HIV (incdrcaturi virale) au
fost sub 50 de copii/ml mai mult de trei luni in urma adm@ ti actualului tratament combinat
fmpotriva infectiei cu HIV. Este contraindicat la pacien e tratamentele combinate utilizate
anterior Tmpotriva infectiei cu HIV nu au avut efect uncetat sa mai aiba efect. Initierea
tratamentului cu Atripla este contraindicata la pacien® cu HIV rezistent la oricare din cele trei
substante active din medicament. 6

Cele trei substante active din Atripla sunt@venz (600 mg), emtricitabina (200 mg) si tenofovir
disoproxil (245 mg).

Cum se utilizeaza Atrip@

Atripla se poate obtine n baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta | r@a infectiei cu HIV.

Doza recomandataegle
stomacul gol, 3
omita nicio @
*
Uii suplimentare cu privire la utilizarea Atripla, cititi prospectul sau adresati-va medicului
% trd sau farmacistului.
actioneaza Atripla?
tripla contine trei substante active: efavirenz, care este un inhibitor non-nucleozidic de
reverstranscriptaza (INNRT), emtricitabind, care este un inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza, si

tenofovir disoproxil, care este un ,precursor” al tenofovirului, ceea ce inseamna ca in organism se
transforma in substanta activa tenofovir. Tenofovirul este un inhibitor nucleotidic de

ripla este de un comprimat o data pe zi. Se recomanda ca Atripla sa fie luat pe
il seara, la culcare. Pacientii trebuie sa ia medicamentul cu regularitate si sa nu
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reverstranscriptaza. Atat inhibitorii nucleozidici, cat si inhibitorii nucleotidici de reverstranscriptaza sunt
cunoscuti ca INRT.

Toate cele trei substante active blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de HIV
care permite virusului sa infecteze celulele organismului si sa@ produca noi virusuri. Atripla mentine
cantitatea de HIV din sange la un nivel scazut. Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar
intérzie efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu SIDA.

In Uniunea Europeana (UE), efavirenzul este autorizat din 1999, emtricitabina este autorizata din 2\

2003, iar tenofovirul disoproxil este autorizat din 2002.

<V
Ce beneficii a prezentat Atripla pe parcursul studiilor? K
Studiul principal privind Atripla a cuprins 300 de pacienti a caror infectie cu HIV era dey @é cu
succes cu diferite combinatii de medicamente antivirale. Studiul a comparat eficacitat%erii la
tratamentul cu comprimatele de Atripla cu cea a mentinerii tratamentului combin re efect
fmpotriva infectiei cu HIV. Principalul indicator al eficacitatii a fost procentul de ti care, dupa 48

de saptamani, aveau incarcatura virala sub 200 de copii/ml. Studiul a demgagtrat ta trecerea la

tratamentul cu Atripla a fost la fel de eficace ca mentinerea tratament '@inat utilizat anterior.
Dupa 48 de saptamani, 89 % din pacientii care au luat Atripla (181 %
continuat tratamentul anterior (85 din 97) aveau incarcatura viraé@

si 88 % din cei care au
0 de copii/ml.

Un alt studiu, care a analizat modul in care comprimatul combina e absorbit Tn organism, a
demonstrat ca este absorbit in acelasi fel ca medicamente e separat cand sunt administrate pe
stomacul gol.

Care sunt riscurile asociate cu Atripla:

Cele mai frecvente reactii adverse asociate tri¥a (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt ameteli, dureri de cap, diaree, great& vaWaturi, eruptii pe piele, astenie (slabiciune)
hipofosfatemie (niveluri reduse de foNgti in ¥ange) si niveluri ridicate de creatinkinaza (o enzima aflata
in muschi). Pentru lista completa Wor adverse raportate asociate cu Atripla, cititi prospectul.

Atripla este contraindicat la pg&e boala hepatica grava si la pacienti care au un membru al
familiei cu prelungire de inteNgal T (o alterare a activitatii electrice a inimii) sau care a murit
neasteptat. Este de ase ontraindicat la pacienti care au avut aritmii (batai anormale ale inimii)

si la pacienti cu nive ale ale electrolitilor in sdnge (de exemplu potasiu sau magneziu).

Atripla este con icat si la pacienti care iau oricare din urmatoarele:

o med"ca e re cauzeaza prelungirea intervalului QT;

e an Xnedicamente a caror metabolizare este blocata sau accelerata de Atripla;
o are (un preparat din plante folosit pentru a trata depresia);

voriconazol (utilizat pentru a trata infectiile fungice).

entru lista completa de restrictii si pentru informatii suplimentare, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Atripla Tn UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a observat ca Atripla trebuie luat pe stomacul gol pentru a
preveni anumite reactii adverse ale uneia dintre componentele sale, efavirenzul. Avand in vedere ca
luarea medicamentului pe stomacul gol poate reduce eficacitatea uneia dintre componentele sale,
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tenofovirul, agentia nu a putut recomanda Atripla pentru utilizare generala la pacientii cu HIV si
fncarcatura virala mare. Pe baza datelor disponibile, a putut recomanda Atripla doar ca tratament
adecvat de ,0 tableta o data pe zi” pentru mentinerea incarcaturii virale la pacientii la care incarcatura
virald a fost deja redusa cu alte tratamente pentru HIV.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Atripla sunt mai mari decét riscurile asociate si a
recomandat autorizarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura a Atripla?

Compania care comercializeaza Atripla se va asigura ca toti medicii care urmeaza sa prescrie ¢ $
N
tonal

medicamentul primesc un pachet educational care contine informatii despre riscul marit de bﬁc
renald in cazul medicamentelor care contin tenofovir disoproxil, precum Atripla. Pachetul @
contine, de asemenea, recomandari cu privire la monitorizarea functiei renale la paciep®& iau
medicamentul.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asem@'ecomandéri Si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Atripla, care trebub@spe ate de personalul

medical si de pacienti. x

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Atripla onitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Atripla sunt evaluate cu atentie si e orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor. .

Alte informatii despre Atripla ®\

Atripla a primit o autorizatie de punere pe piata valNg intreg teritoriul UE la 13 decembrie 2007.

Mai multe informatii despre Atripla se pot gas ite-ul agentiei:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPA

Aceasta prezentare generala a fost aWza ultima data in 11-2018.
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