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Truvada (emtricitabina/tenofovir disoproxil)
O prezentare generala a Truvada si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Truvada si pentru ce se utilizeaza?

Truvada se utilizeaza in asociere cu cel putin un alt medicament anti-HIV pentru a trata adulti infectati
cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), virus care provoaca sindromul imunodeficientei
dobandite (SIDA). Tn plus, poate fi utilizat, Incepand cu varsta de 12 ani, la adolescenti cu HIV care nu
raspund la tratamentele de prima linie sau la care nu se pot administra aceste tratamente din cauza
reactiilor adverse.

Truvada se utilizeaza, de asemenea, pentru a ajuta la prevenirea infectiei cu virusul HIV-1 transmis pe
cale sexualad la adultii si adolescentii cu risc mare de infectare (profilaxie preexpunere sau PrEP).
Trebuie utilizat Tmpreuna cu practici sexuale mai sigure, de exemplu folosirea prezervativului.

Truvada contine doud substante active: emtricitabind (200 mg) si tenofovir disoproxil (245 mg).
Cum se utilizeaza Truvada?

Truvada se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV.

Truvada este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata pentru tratarea sau prevenirea
infectiei cu HIV-1 este de un comprimat pe zi, luat de preferinta cu alimente. Daca pacientii infectati cu
HIV-1 trebuie sa inceteze tratamentul cu emtricitabind sau cu tenofovir sau daca au nevoie de doze
diferite, vor trebui sa ia medicamente care contin emtricitabind sau tenofovir disoproxil separat.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Truvada?

Truvada contine doua substante active: emtricitabind, un inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza,
si tenofovir disoproxil, un ,,promedicament” al tenofovirului. Aceasta inseamna ca, in organism,
tenofovirul disoproxil se transforma in tenofovir. Tenofovirul este un inhibitor nucleotidic de
reverstranscriptaza. Emtricitabina si tenofovirul actioneaza in acelasi fel, blocand activitatea enzimei
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reverstranscriptaza produse de HIV, care ii permite sa infecteze celulele si sa produca mai multe
virusuri.

Pentru tratarea infectiei cu HIV-1, Truvada administrat in asociere cu cel putin un alt medicament anti-
HIV, reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine la un nivel scdzut. Truvada nu vindeca infectia cu
HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si a

bolilor asociate cu SIDA.

In cazul profilaxiei preexpunere pentru infectia cu HIV-1, se preconizeazé c#, odatd ajuns in sange, in
cazul expunerii persoanei la virus, Truvada opreste reproducerea virusului si raspandirea lui din locul
infectarii.

Ambele substante active sunt autorizate in Uniunea Europeana (UE) de la inceputul anilor 2000:

emtricitabina a fost autorizata sub denumirea de Emtriva Tn 2003, iar tenofovirul disoproxil a fost
autorizat sub denumirea de Viread in 2002.

Ce beneficii a prezentat Truvada pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au examinat efectele substantelor active din Truvada, emtricitabina si tenofovirul
disoproxil, la adulti infectati cu HIV-1 netratati anterior. Principala masura a eficacitatii a fost proportia
de pacienti la care cantitatea de HIV-1 din sange (incarcatura virald) a scazut sub un anumit nivel.
Substantele active din Truvada, luate in asociere cu alte medicamente antivirale, au redus incarcatura
virald la majoritatea pacientilor si au fost mai eficace decat medicamentele cu care au fost comparate.

Primul studiu a comparat combinatia emtricitabina si tenofovir disoproxil cu combinatia lamivuding si
zidovudina (alte medicamente antivirale). Ambele combinatii s-au administrat impreuna cu efavirenz
(un alt medicament antiviral) la pacienti infectati cu HIV-1. Dintre pacientii care au luat substantele
active din Truvada, 80 % (194 din 244) au obtinut si mentinut Tncarcaturi virale sub 50 de copii HIV-
1/ml dupa 48 de saptamani, fata de 70 % din pacientii care au luat medicamentele comparatoare (171
din 243).

Al doilea studiu a examinat efectele emtricitabinei si tenofovirului disoproxil, administrate in asociere
cu lopinavir si ritonavir (alte medicamente antivirale), la 196 de pacienti infectati cu HIV-1.
Aproximativ doud treimi din pacienti au obtinut si mentinut incarcaturi virale sub 50 de copii/ml dupa
48 de saptamani.

Eficacitatea Truvada la adolescenti a fost sustinuta de studii care au aratat ca emtricitabina sau
tenofovirul disoproxil reduc incarcatura virald cand sunt administrate impreuna cu alte medicamente
antivirale la pacienti infectati cu HIV cu varsta intre 12 si 18 ani, precum si de dovezi ale faptului ca
ingredientele active se distribuie in mod similar in organismul adolescentilor si al adultilor si deci se
preconizeaza ca actioneaza in acelasi fel.

Doua studii principale au evaluat adaugarea Truvada la masurile standard de preventie in cazul
profilaxiei preexpunere. Tn ambele studii, Truvada a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) la
adulti cu risc mare de infectie cu HIV-1 transmis pe cale sexuala. Principala masura a eficacitatii a fost
numarul de adulti care au avut rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu HIV-1. Truvada a fost mai
eficace decat placebo in prevenirea infectiei cu HIV-1. Nivelul protectiei a depins de masura in care
pacientii au respectat tratamentul.

Tn primul studiu, care a cuprins peste 2 400 de barbati care intretineau relatii sexuale cu barbati,
3,9 % (48 din 1 224) din persoanele care au luat Truvada au avut rezultat pozitiv la testul pentru
infectia cu HIV-1, fata de 6,8 % (83 din 1 217) din persoanele care au luat placebo.
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Al doilea studiu a cuprins peste 4 700 de cupluri heterosexuale, Tn care unul dintre parteneri avea
infectie cu HIV-1, iar celdlalt nu. Dintre persoanele care au luat Truvada, 0,8 % (13 din 1 576) au avut
rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu HIV-1 in decurs de un an, fata de 3,3 % (52 din 1 578) din
persoanele care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Truvada?

Cele mai frecvente reactii adverse la adultii tratati cu Truvada sunt diaree si greata. La administrarea
separata a substantelor active emtricitabina sau tenofovir, cele mai frecvente reactii adverse
(observate la mai mult de 1 pacient din 10) cuprind si hipofosfatemie (concentratii scazute de fosfati in
sange), dureri de cap, ameteli, varsaturi, eruptii pe piele, slabiciune si niveluri ridicate ale
creatinkinazei in sange (o enzima care se gaseste in muschi). La adolescenti, reactiile adverse
frecvente includ si decolorarea pielii si anemie (numar mic de globule rosii in sange). Pentru lista
completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Truvada, cititi prospectul.

Truvada se poate utiliza pentru profilaxie preexpunere doar la persoanele la care testele au aratat ca
nu sunt infectate cu HIV. La persoanele care iau Truvada pentru prevenirea infectiei cu HIV-1 trebuie
efectuate analize cel putin o data la 3 luni pentru a se asigura ca nu sunt infectate cu HIV-1. Pentru
lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Truvada Tn UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a remarcat ca beneficiile Truvada pentru tratarea infectiei cu
HIV-1 au fost prezente doar la pacientii care nu urmasera tratament pentru infectia cu HIV, dar ca
schema de dozare simplificata oferita de comprimatul combinat administrat o data pe zi ii poate ajuta
pe pacienti sa respecte tratamentul.

Comitetul a considerat, de asemenea, ca beneficiile Truvada au fost demonstrate pentru profilaxia
preexpunere, dar ca nivelul de protectie depinde de cat de mult se respecta schema de dozare
recomandata. Exista riscul ca profilaxia preexpunere sa incurajeze comportamentul riscant, dar intr-
unul din studiile principale s-a constatat ca participarea la studiu a redus comportamentul riscant.

Agentia a hotarat ca beneficiile Truvada sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Truvada?

Compania care comercializeaza Truvada va pune la dispozitia medicilor un pachet informativ care
mentioneaza riscul de insuficienta renald asociat cu Truvada la adulti si adolescenti, precum si
informatii despre utilizarea sa la adulti pentru profilaxie preexpunere. Personalul medical va primi si o
brosura si un card de rapel, care trebuie inméanate persoanelor carora li se administreaza Truvada
pentru profilaxie preexpunere.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Truvada, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Truvada sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Truvada sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Truvada

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Truvada, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 februarie 2005.

EPAR-ul complet pentru Truvada este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2018.
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