EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/643935/2017
EMEA/H/C/002574

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Stribild

elvitegravir / kobicistat / emtricitabin / tenofovirdisoproxil

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Stribild. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Stribild ska anvandas.

Praktisk information om hur Stribild ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Stribild och vad anvands det for?

Stribild ar ett lakemedel som innehaller de aktiva substanserna elvitegravir, kobicistat, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. Det anvands for att behandla patienter fran 12 ars alder som vager minst 35 kg
och som har smittats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat
immunbristsyndrom (aids). Det ges bara till patienter som inte tidigare fatt hiv-lakemedel eller vars
sjukdom inte forvantas vara resistent mot ndgon av de antivirala substanserna i Stribild. Det far bara
ges till patienter under 18 &r om andra hiv-lakemedel som inte innefattar tenofovirdisoproxil inte kan
anvandas pa grund av biverkningar.

Hur anvands Stribild?

Stribild &r receptbelagt och behandling ska bara sattas in av lakare med erfarenhet av att behandla
hiv-infektion. Stribild finns som tabletter (150 mg elvitegravir/150 mg kobicistat/200 mg
emtricitabin/245 mg tenofovirdisoproxil). Rekommenderad dos &r en tablett om dagen tillsammans
med mat. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Stribild?

Stribild innehaller fyra aktiva substanser. Elvitegravir ar en typ av virushammande (antiviral) substans
som kallas "integrashammare”. Den blockerar ett HIV-1-enzym som kallas integras, som deltar i

virusets replikation, s& att virusets formaga att replikera sig normalt minskar och dess spridning saktas
ner. Kobicistat forstarker effekterna av elvitegravir genom att férlanga tiden som elvitegravir fortséatter
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att verka. Tenofovirdisoproxil ar en sa kallad prodrug till tenofovir, vilket betyder att den omvandlas till
den aktiva substansen tenofovir i kroppen. Tenofovir och emtricitabin ar nara beslaktade
virushammande substanser som kallas omvanda transkriptashammare. De blockerar aktiviteten av
omvant transkriptas, ett enzym som framstélls av HIV-1 som gor att viruset kan replikera sig i kroppen.
Genom att bade blockera omvant transkriptas och integras minskar Stribild mangden HIV-1 i blodet och
haller den pa en Iag niva.

Stribild botar inte hiv-infektion eller aids, men kan motverka skador pa immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar som har samband med aids.

Vilken nytta med Stribild har visats i studierna?

Stribild har undersokts i tvad huvudstudier pa 1 422 vuxna patienter med HIV-1 som inte tidigare
behandlats, dar Stribild jamfordes med andra hiv-lakemedel. Det viktigaste effektmattet baserades pa
minskad virusbelastning (mangden HIV-1-virus i blodet). Patienter vars virusbelastning minskade till
under 50 HIV-1-RNA-kopior/ml efter 48 veckors behandling ansags ha svarat pa behandlingen.

I den forsta studien med 715 patienter jamfordes Stribild med kombinationen ritonavir, atazanavir plus
ett lakemedel som inneholl emtricitabin och tenofovirdisoproxil (som ocksa finns i Stribild). Efter

48 veckor svarade omkring 90 procent av patienterna som fatt Stribild (316 av 353) pa behandling,
jamfort med omkring 87 procent av patienterna som fatt jamforelsebehandlingen (308 av 355).

I den andra studien med 707 patienter jamfordes Stribild med ett lakemedel som innehéll efavirenz,
emtricitabin och tenofovirdisoproxil. Efter 48 veckor svarade omkring 88 procent av patienterna som
fatt Stribild (305 av 348) pa behandling, jamfort med omkring 84 procent av patienterna som fatt
jamforelselakemedlet (296 av 352).

En tredje studie p& 50 ungdomar fran 12 till 18 &r som inte tidigare behandlats fér HIV-1 visade att
Stribild ockséa var effektivt nar det galler att minska virusbelastningen i denna aldersgrupp. 88 procent
(44 av 50 patienter) svarade pa behandlingen efter 24 veckor och svaret kvarstod efter 48 veckor.

Vilka ar riskerna med Stribild?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Stribild ar illamaende och diarré, som kan upptrada hos
fler an 1 av 10 personer. Patienter som tog nagra av Stribilds komponenter har uppvisat vissa
séllsynta men allvarliga biverkningar, sdsom mjolksyraacidos (6verskott av mjolksyra i blodet) och
allvarliga njurproblem som ocksa kan paverka skelettet. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar
som rapporterats for Stribild finns i bipacksedeln.

Stribild far inte ges till patienter hos vilka behandlingen med tenofovirdisoproxil tidigare avbrutits pa
grund av njurtoxicitet. Stribild far inte anvandas med flera andra lakemedel eftersom det kan
samverka med dem och darigenom minska behandlingseffekten eller 6ka risken for biverkningar. En
fullstandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Stribild?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att nyttan med Stribild &r stérre &n riskerna och
rekommenderade att Stribild skulle godkénnas for forséaljning i EU. Myndigheten drog i synnerhet
slutsatsen att nyttan med Stribild vad géller minskning av hiv-virusbelastningen har tydligt visats i
studier och noterade att det har fordelen av att kunna tas en gang om dagen. Myndigheten noterade
aven risken for biverkningar som paverkar njurarna, och rekommenderade att njurfunktionen noggrant
bedbms innan patienterna bérjar ta Stribild och att den dvervakas under behandling.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Stribild?

Foretaget som marknadsfor Stribild kommer att se till att alla lakare som forvantas skriva ut Stribild
forses med utbildningsmaterial som innehaller viktig sakerhetsinformation. Den ska innefatta
information om risken for njursjukdom hos vuxna och ungdomar och atgarderna for att minska denna
risk, sdsom lamplig screening och dvervakning av patienter.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Stribild har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Stribild

Den 24 maj 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Stribild som
galler i hela EU.

EPAR for Stribild finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Stribild finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10/2017.
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