EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/177233/2018
EMEA/H/C/000797

’\@
1,0
Atripla (efavirenz/emtricitabin/tenofovir dizoproxil),\gb'
Prehlad o lieku Atripla a preco bol povoleny v EU . 6

o

Co je liek Atripla a na ¢o sa pouziva? K

Atripla je protivirusovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych infikov% virusom ludskej
imunodeficiencie typu -1 (HIV-1), Co je virus sposobujuci syndrémq’ﬁ unitnej nedostatocCnosti

(AIDS). \

Pouziva sa len v pripade pacientov, ktorych hladina HIV v kryj Jova zataz) je pocas viac ako troch
mesiacov prebiehajlucej kombinovanej lieCby na HIV infekg % a nez 50 képii/ml. Liek nesmu uzivat
pacienti, v pripade ktorych neboli G¢inné alebo prestalig®ok®at predchadzajlice kombinované liecby
na HIV infekciu. Liek Atripla nesmu zadat uzivat pac'@ ovani virusom HIV, ktory je rezistentny na

ktorékolvek z troch lieciv lieku Atripla.

Tieto tri lieCiva lieku Atripla su: efavirenz (600 ) emtricitabin (200 mg) a tenofovir dizoproxil

(245 mg). 0
Ako sa liek Atripla uil'va?QO

Vydaj lieku Atripla je viazagy n@é

s lie¢bou HIV infekcie.

sky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti

Odporucana davka lie rifla je jedna tableta jedenkrat denne. Liek Atripla sa odportda uzivat
red spanim. Pacienti maju liek uzivat pravidelne a nemaju vynechavat davky.

nalacno, najlepsje ye
Viac informécii@k“ivani lieku Atripla si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte lek alebo lekarnika.

Akym sp¥sobom liek Atripla Gc¢inkuje?

. ek obsahuje tri lieCiva: nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptdzy(NNRTI) efavirenz,
eozidovy inhibitor reverznej transkriptazy emtricitabin a prekurzor tenofoviru tenofovir dizoproxil,
v znamena, Ze v tele sa meni na liecivo tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej
transkriptazy. Nukleozidové aj nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy st vSeobecne zname ako
NRTI.
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Vsetky tri liecCiva blokuju uUcinok reverznej transkriptazy, enzymu, ktory vytvara virus HIV a ktory
virusu umozriuje infikovat bunky a vytvarat viac virusov. Liek Atripla udrziava mnozstvo virusu HIV v
krvi na nizkej Grovni. Liek neliedi HIV infekciu ani chorobu AIDS, mdze vsak oddialit poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

V Eurdpskej anii (EU) je efavirenz povoleny od roku 1999, emtricitabin je povoleny od roku 2003 a
tenofovir dizoproxil je povoleny od roku 2002.

Aké prinosy lieku Atripla boli preukazané v stadiach? ’\Q

Hlavna stadia lieku Atripla zahffiala 300 pacientov, ktori uz boli Uspesne lie¢eni na HIV infekciu‘ 0
réznymi kombinaciami protivirusovych liekov. V $tudii sa porovnavala Gc¢innost prechodu ng t @
lieku Atripla s G¢innostou pokrac¢ovania v Uspesnej kombinacii na lie¢bu HIV infekcie. Hla &'
meradlom Gcinnosti bol podiel pacientov, ktorych virusova zataz bola po 48 t)’/idﬁoch% ko 200
képii/ml. V stadii sa preukazalo, Ze prechod na liek Atripla bol rovnako ucinny ako v e ostatnych

pacientov, ktori pokracovali v predchadzajlcej kombinovanej liecbe. Po 48 ty’/idr‘@ dosiahlo
virusovu zataz nizsiu ako 200 képii/ml 89 % pacientov uZivajicich liek Atriplaﬁ 203) a 88 %
pacientov (85 z 97), ktori pokracovali v predchadzajlcej liecbe. 9

tele, sa preukazalo, Ze

V dalSej studii, v ktorej sa skiimalo, ako sa kombinovana tableta ab‘sm
t

kombinovana tableta sa absorbuje rovnakym spésobom ako samo eky uzivané nalacno.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Atri@%

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Atripla (ktoré méz ihRut viac ako 1 pacienta z 10) si zavraty,
bolest hlavy, hnacka, nauzea (pocit nevolhosti), vra L%ﬂ/yréika, asténia (slabost), hypofosfatémia
(nizka hladina fosfatov v krvi) a zvySena hladinax%(inézy (enzymu, ktory sa nachadza vo
svaloch). Zoznam v3etkych vedlajsich Gcinkov @ r

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

vanych pri pouzivani lieku Atripla sa nachadza

Liek Atripla sa nesmie pouzivat u paci zavaznym ochorenim pecene ani u pacientov, ktorych
rodinny prisluénik trpel predizenim ¢ u QT (zmenou elektrickej ¢innosti srdca) alebo nahle
zomrel. Takisto sa liek nesmie t u pacientov s arytmiou (abnormalnym srdcovym pulzom) ani
u pacientov s abnormélnym’ mi elektrolytov v krvi (napriklad draslika alebo horcika).

Liek Atripla sa nesmie p ani u pacientov, ktori uzivaju niektory z tychto liekov:

o lieky, ktoré spd c@ prediZenie intervalu QT,

o urcité liek ,%ch rozklad je zablokovany liekom Atripla,

e lubovpk bﬁvany (rastlinny pripravok na lieCbu depresie),
IR, ik(:%ol (pouziva sa na lie¢bu mykotickych infekcii).

o rmacii a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
V\eéo bol liek Atripla povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky poznamenala, Ze liek Atripla sa musi uzivat nalaéno, aby sa predislo
urcitym vedlajsim ucinkom jednej z jeho zloziek, efavirenzu. Vzhladom na to, Ze uzitim lieku nala¢no
by mohlo déjst k zniZeniu Ud¢innosti tenofoviru, agentldra nemohla odporudit véeobecné pouzivanie lieku
Atripla u pacientov s HIV a vysokou virusovou zatazou. Na zaklade dostupnych Gdajov mohla liek
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Atripla odporudit len ako pohodInd lieébu (jedna tableta jedenkrat denne) na udrzanie virusovej zataze
u pacientov, ktorych virusova zataz uz bola zniZzena inou lie¢bou infekcie HIV.

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Atripla su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucila
udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Atripla?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Atripla na trh, zabezpedi, aby vsetci lekari, ktori pravdepodobne budi ¢ @
predpisovat tento liek, dostali vzdeldvaci bali¢ek obsahujtci informacie o zvy$enom riziku ochoreni()\
obliciek pri pouzivani liekov obsahujtcich tenofovir dizoproxil, ako je liek Atripla. Vzdelavaci bal

obsahuje aj odporucania na sledovanie funkcie obliciek u pacientov uzivajucich tento liek. \$

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Atripla boli do stihrnu charakteristickych vlastm@j
otnicki

a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré mgg(
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Atripla sa neustale ko@. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Atripla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékol’ve@y utné kroky na

ochranu pacientov.
s"\o

Lieku Atripla bolo dfia 13. decembra 2007 udelené povolenivedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Atripla

Dalsie informécie o lieku Atripla sa nachadzaju na wet&st anke agentury
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Atripla. ®

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2018 Q
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