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Atripla (efavirenz/emtricitabin/dizoproksiltenofovira@
Pregled zdravila Atripla in zakaj je odobreno v EU Q

Kaj je zdravilo Atripla in za kaj se uporablja? $

Atripla je protivirusno zdravilo za zdravljenje odraslih bolnikov, ki so oku%virusom humane
imunske pomanijkljivosti tipa 1 (HIV-1), tj. virusom, ki povzroca sind obljene imunske
pomanjkljivosti (aids). @

Uporablja se samo pri bolnikih, pri katerih je raven virusa H < ¥(virusno breme) ob dosedanjem
kombiniranem zdravljenju okuzbe z virusom HIV Ze vec k ce nizja od 50 kopij/ml. Ne sme se
uporabljati pri bolnikih, pri katerih predhodna kombinira vljenja okuzbe z virusom HIV bodisi
niso bila ucinkovita bodisi so prenehala biti uc¢inkovi vilo Atripla se ne sme uvesti pri bolnikih z
okuzbo z virusom HIV, ki je odporen proti kateri reh ucinkovin v zdravilu.

Ucinkovine v zdravilu Atripla so: efawrenz.‘ , emtricitabin (200 mg) in dizoproksiltenofovirat
(245 mg).

Kako se zdravilo Atripla u;@a’7

la je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki

Predpisovanje in izdaja zdravil

ima izkusSnje z zdravljenje e z virusom HIV.

.
Priporoceni odmerek Atripla je ena tableta enkrat na dan. Priporocljivo je, da se jemlje na

prazen Zelodec, po Z7N®sti pred spanjem. Bolniki morajo zdravilo jemati redno in odmerkov ne smejo
izpuscati.

v. & . . . . . . .
Za vec info \erde uporabe zdravila Atripla glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
Q{SH

zdravnik armacevtom.

(Q'ravilo Atripla deluje?

vilo Atripla vsebuje tri uCinkovine: efavirenz, ki je nenukleozidni zaviralec reverzne transkriptaze
NRTI), emtricitabin, ki je nukleozidni zaviralec reverzne transkriptaze, in dizoproksiltenofovirat, ki je
predzdravilo tenofovirja, kar pomeni, da se v ucinkovino tenofovir pretvori v telesu. Tenofovir je
nukleotidni zaviralec reverzne transkriptaze. Nukleozidni in nukleotidni zaviralci reverzne transkriptaze
so splosno znani pod kratico NRTI.
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Vse tri u¢inkovine zavirajo delovanje reverzne transkriptaze, tj. encima, ki ga tvori virus HIV, da lahko
okuZi celice v telesu ter tvori nove viruse. Zdravilo Atripla ohranja nizko raven virusa HIV v krvi. To
zdravilo ne ozdravi okuzbe z virusom HIV ali aidsa, lahko pa upocasni slabsanje imunskega sistema ter
prepreci razvoj okuzb in bolezni, povezanih z aidsom.

V Evropski uniji (EU) je efavirenz odobren od leta 1999, emtricitabin od leta 2003,
dizoproksiltenofovirat pa od leta 2002.

KaksSne koristi je zdravilo Atripla izkazalo v Studijah? Q\'

V glavno Studijo z zdravilom Atripla so vkljucili 300 bolnikov, pri katerih so okuZbo z virusom HIZ
uspesno zdravili z razlicnimi kombinacijami protivirusnih zdravil. V Studiji so ucinkovitost pre@
jemanije tablet zdravila Atripla primerjali z u€inkovitostjo nadaljnjega zdravljenja z uspesn
kombinacijo zdravil proti okuzbi z virusom HIV. Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez ¢ v, pri
katerih je bilo virusno breme po 48 tednih manj kot 200 kopij/ml. Studija je pokazgla, da¥g bil prehod
na zdravilo Atripla enako ucinkovit kot nadaljnje zdravljenje s prejSnjo kombinag vil. Po

48 tednih je imelo virusno breme pod 200 kopij/ml 89 % (181 od 203) bolnik@so jemali zdravilo
Atripla, in 88 % (85 od 97) bolnikov, ki so nadaljevali prejSnje zdravljinj

Druga Studija, v kateri so proucevali, kako se kombinirana tableta ab ! telesu, je pokazala, da
se je ta absorbirala enako kot lo¢ena zdravila, kadar so bila vzeta ra2ed zelodec.
.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom AtN :

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Atripla (ki se Iah% ijo pri vec kot 1 bolniku od 10) so
omotica, glavobol, driska, navzeja (siljenje na bruh ruhanje, izpuscaj, astenija (Sibkost),
hipofosfatemija (nizka raven fosfatov v krvi) in aven kreatin kinaze (encima, prisotnega v
miSicah). Za celoten seznam nezelenih uc“:inov, erih so porocali pri uporabi zdravila Atripla, glejte

navodilo za uporabo. 0

Zdravilo Atripla se ne sme uporabljati @nikih, ki imajo hudo obolenje jeter, bolnikih, katerih bliznji
sorodnik je imel podalj$an interval Q&premenjeno elektricno dejavnost srca) ali je nenadoma umrl.
Ne sme uporabljati tudi pri bolrymy, ki imajo aritmijo (neenakomerno bitje srca), in bolnikih z
nenormalno ravnijo elektroli i (na primer kalija ali magnezija).

Prav tako se ne sme uf$ Ij&ti pri bolnikih, ki uporabljajo karkoli od naslednjega:
e zdravila, ki povz@ podaljSanje intervala QT,

. doloéenx@a, pri katerih zdravilo Atripla zavira ali pospesuje njihova okvara njihovo

razgra |\

o Sepll vko (pripravek rastlinskega izvora za zdravljenje depresije),

i Q nazol (ki se uporablja za zdravljenje glivi¢nih okuzb).

¢ informacij oziroma za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Atripla odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je ugotovila, da je treba zdravilo Atripla jemati na prazen Zelodec, da se
preprecijo doloc¢eni nezeleni ucinki ene od njegovih ucinkovin, efavirenza. Ker bi ob jemanju zdravila
na prazen zelodec lahko postala ucinkovina tenofovir manj ucinkovita, agencija ni mogla priporociti
zdravilo Atripla za sploSno uporabo pri bolnikih z okuzbo z virusom HIV in visokim virusnim bremenom.
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Tako je lahko na podlagi razpolozljivih podatkov zdravilo Atripla priporocila le kot zdravljenje z eno
tableto enkrat na dan za ohranjanje nizkega virusnega bremena pri bolnikih, ki so virusno breme zZe
zmanjSali z drugimi zdravili proti okuzbi z virusom HIV.

Agencija je zakljucila, da so koristi zdravila Atripla veCje od z njim povezanih tveganj, in priporocila, da
se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Atripla? \'

Druzba, ki trzi zdravilo Atripla, bo zagotovila, da bodo vsi zdravniki, ki naj bi predpisovali to zdravi
prejeli izobrazevalno gradivo, ki bo vsebovalo informacije o poveCanem tveganju za nastanek le
bolezni pri zdravilih, ki vsebujejo dizoproksiltenofovirat, kot je na primer zdravilo Atripla. Izo
gradivo vsebuje tudi priporocCila za spremljanje delovanja ledvic pri bolnikih, ki jemljejo zdNgv

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila@la
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni tudi v povzetek glavnih znami zA¥avila in

*

o katerih so porocali pri zdravilu Atripla, se skrbno ovrednotijo in po po\

navodilo za uporabo. w
Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Atripla staln renfjajo. Nezeleni ucinki,
%sprejmejo ukrepi za

zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Atripla * @

Za zdravilo Atripla je bilo 13. decembra 2007 izdano dovi I@ za promet, veljavno po vsej EU.
g

Nadaljnje informacije o zdravilu NexGard so na volj0 etni strani agencije:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Atri

Pregled je bil nazadnje posodobljen 11-2%
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