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Truvada (emtricitabin/tenofovir-dizoproxil)
Prehlad o lieku Truvada a preco bol povoleny v EU

Co je liek Truvada a na ¢o sa pouziva?

Liek Truvada sa pouziva v kombinacii aspon s jednym dalsim liekom na liecbu HIV u dospelych, ktori
su infikovani virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), Co je virus, ktory spdsobuje syndrom
ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS). Okrem toho sa mdze pouzivat u dospievajucich od 12 rokov
s HIV, ktori su rezistentni voci lie€bam prvej linie alebo ich nem6Zu absolvovat pre vedlajsie Gcinky.

Liek Truvada sa pouziva aj na pomoc pri prevencii sexualne prenasanej infekcie HIV-1 u dospelych a
dospievajlcich, u ktorych existuje vysoké riziko infekcie (tzv. preexpozicna profylaxia alebo PrEP). Liek
sa ma pouzivat v kombinacii s bezpeénejsimi sexudlnymi praktikami, ako je pouzivanie kondémov.

Liek Truvada obsahuje dve Ucinné latky: emtricitabin (200 mg) a tenofovir-dizoproxil (245 mg).
Ako sa liek Truvada uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Liek Truvada je dostupny vo forme tabliet. Odporicana davka pri lieCbe alebo prevencii infekcie HIV-1
je jedna tableta uzivana jedenkrat denne, prednostne s jedlom. Ak je potrebné, aby pacienti

s infekciou HIV-1 prestali uZivat emtricitabin alebo tenofovir, alebo aby uZivali iné davky, musia uZivat
lieky obsahujuce emtricitabin alebo tenofovir-dizoproxil samostatne.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Truvada ucinkuje?

Liek Truvada obsahuje dve Gcinné latky: emtricitabin, ktory je nukleozidovy inhibitor reverznej
transkriptazy; a tenofovir-dizoproxil, ktory je prekurzorom tenofoviru. To znamena, Ze sa v tele meni
na tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverznej transkriptazy. Emtricitabin a tenofovir
pdsobia podobnym sp6sobom tak, ze zablokuju Ucinok reverznej transkriptazy, enzymu
produkovaného virusom HIV, ktory mu umozriuje infikovat bunky a vytvarat viac virusov.
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V pripade lieCby infekcie HIV-1 liek Truvada uzivany v kombinacii s aspon jednym dalsim liekom proti
HIV znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej Urovni. Liek Truvada nelieci infekciu
HIV ani chorobu AIDS, mébze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni
suvisiacich s chorobou AIDS.

V pripade preexpozi¢nej profylaxie infekcie HIV-1 sa oCakava, zZe liek Truvada v krvi zastavi mnozenie
a Sirenie virusu z miesta infekcie v pripade, Ze dana osoba je vystavena virusu.

Obidve Gcinné latky su v Eurépskej tnii (EU) povolené od zaciatku 21. storocia: emtricitabin bol
povoleny pod nazvom Emtriva v roku 2003 a tenofovir-dizoproxil bol povoleny pod nazvom Viread
v roku 2002.

Aké prinosy lieku Truvada boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa skdmali Gcinky Ucinnych latok lieku Truvada, emtricitabinu a tenofovir-
dizoproxilu, u dospelych infikovanych virusom HIV1, ktori predtym neboli lieceni. Hlavnym meradlom
Gcinnosti bol podiel pacientov, u ktorych hladina virusu HIV-1 v krvi (virusova zataz) klesla pod
stanovent uroven. U&inné latky lieku Truvada uZivané v kombinécii s dal$imi antivirusovymi liekmi
znizili virusovl zataz u vaésiny pacientov a boli U¢innejSie nez porovnavacie lieky.

V prvej Studii sa porovnavala kombinacia emtricitabinu a tenofovir-dizoproxilu s kombinaciu lamivudinu
a zidovudinu (dalSich antivirusovych liekov). Pacienti s infekciou HIV-1 uzivali obidve kombinacie

s efavirenzom (dals$im antivirusovym liekom). Z pacientov uzivajucich Gcinné latky lieku Truvada sa

v pripade 80 % (194 z 244) dosiahla a udrzala virusova zataz pod hladinou 50 képii HIV-1/ml

do 48. tyzdna v porovnani so 70 % pacientov uzivajucich porovnavacie lieky (171 pacientov z 243).

V druhej studii sa skimali uc¢inky emtricitabinu a tenofovir-dizoproxilu uZivanych s lopinavirom
a ritonavirom (dalSimi antivirusovymi liekmi) u 196 pacientov s infekciou HIV-1. Asi u dvoch tretin
pacientov sa po 48 tyzdfioch dosiahla a udrzala virusova zataZz pod hladinou 50 kopii/ml.

Ucinnost lieku Truvada u dospievajticich bola podporena étidiami, v ktorych sa preukazalo, Ze
emtricitabin alebo tenofovir-dizoproxil znizuju virusovu zataz, ak sa podavaju spolu s dalsimi
antivirusovymi liekmi pacientom od 12 do 18 rokov, ktori st infikovani virusom HIV. U¢innost lieku
podporil aj dokaz, ze ucinné latky sa v tele dospievajucich distribuuji podobnym spésobom ako u
dospelych, na zaklade ¢oho sa méze oakavat, ze budl Ucinkovat rovnakym spdsobom.

V dvoch hlavnych §tadiach sa hodnotilo pridanie lieku Truvada k Standardnym preventivnym
opatreniam v pripade preexpozic¢nej profylaxie. V obidvoch $tadiach sa liek Truvada porovnaval

s placebom (zdanlivym liekom) u dospelych s vysokym rizikom sexualne prenosnej infekcie HIV-1.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet dospelych s pozitivnym testom na infekciu HIV-1. Liek Truvada
bol pri prevencii infekcie HIV-1 G¢innejéi ako placebo. Uroveri ochrany zévisela od toho, do akej miery
pacienti dodrziavali uzivanie lieku.

V prvej $tudii, na ktorej sa zucastnilo vyse 2 400 muZov, ktori majd sex s muzmi, 3,9 % (48 z 1 224)
0s6b uzivajucich liek Truvada malo pozitivny test na infekciu HIV-1 v porovnani so 6,8 % (83 z 1 217)
o0s06b uzivajucich placebo.

Na druhej Studii sa zucastnilo vySe 4 700 heterosexualnych parov, pricom v kazdej z tychto dvojic
mala jedna osoba infekciu HIV-1 a druh& ju nemala. Z celkového poctu 0sbéb uzivajucich liek Truvada
0,8 % (13 z 1 576) malo pocas 1 roka pozitivny test na infekciu HIV-1 v porovnani s 3,3 %

(52 z 1 578) osbb uzivajucich placebo.
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AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Truvada?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky u dospelych lieCenych liekom Truvada su hnacka a nauzea (pocit
nevolnosti). Ak sa ucinné latky emtricitabin alebo tenofovir podavaju samostatne, najcastejSie
vedlajsie ucinky (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su tiez hypofosfatémia (nizka hladina fosfatov
v krvi), bolest hlavy, zavraty, vracanie, vyrazka, slabost a zvy$ena hladina kreatininkindzy (enzymu
nachadzajluceho sa vo svaloch). K ¢astym vedlajsim Gcinkom u deti patri tiez zmena zafarbenia koZze a
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Truvada sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Truvada sa mdze pouzivat v pripade preexpozi¢nej profylaxie len u oséb s negativnym testom na
infekciu HIV. Osoby uZivajtce liek Truvada na prevenciu infekcie HIV-1 sa maju testovat aspor raz za
3 mesiace na ubezpedenie, Ze maju negativny test na pritomnost virusu HIV-1. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Truvada povoleny v EU?

Eurdépska agentura pre lieky konstatovala, Ze prinos lieku Truvada pri lieCbe infekcie HIV-1 sa
preukazal len u pacientov, ktori v minulosti nedostavali lieCbu na HIV, ale Ze zjednoduseny davkovaci
rezim, ktory ponuka kombinovana tableta uZivana jedenkrat denne, méze pomoct pacientom
dodrziavat lie¢bu.

Vybor vzal tiez usudil, Ze v pripade preexpozi¢nej profylaxie sa preukazal prinos lieku Truvada, Uroven
ochrany vsak zavisi od toho, do akej miery osoby dodrziavaju odporucany davkovaci rezim. Existuje
riziko, Zze preexpozi¢na profylaxia moze viest k rizikovému spravaniu, v jednej z hlavnych stadii sa
vsak zistilo, ze G¢astou na tejto Stadii sa rizikové spravanie znizilo.

Agentira dospela k zaveru, ze prinosy lieku Truvada su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a
odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Truvada?

Spoloénost, ktora liek Truvada uvadza na trh, poskytne lekarom informacny bali¢ek s informaciami

o riziku znizenej funkcie obliciek suvisiaceho s liekom Truvada u dospelych a deti, ako aj informécie

o pouziti lieku u dospelych v pripade preexpozi¢nej profylaxie. Zdravotnicki pracovnici takisto dostanu
brozuru a informadnu kartu, ktoré maju rozdat osobdm uzivajicim liek Truvada v pripade
preexpozi¢nej profylaxie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Truvada boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Truvada sa neustdle kontrolujd. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Truvada sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Truvada

Dria 21. februara 2005 Eurdpska komisia udelila lieku Truvada povolenie na uvedenie na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Dalsie informécie o lieku Truvada sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000594/human_med_001113.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2018
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