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Truvada (emtricitabin / tenofovirdisoproxil)
Sammanfattning av Truvada och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar Truvada och vad anvands det fo6r?

Truvada anvands i kombination med minst ett annat hivlakemedel for att behandla vuxna som
infekterats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar férvarvat
immunbristsyndrom (aids). Truvada far ocksa ges fran 12 ars alder till ungdomar med hiv som ar
resistenta mot forsta linjens behandlingar eller som inte kan ta dem beroende pa biverkningar.

Truvada anvands ocksa for att hjalpa till att forebygga sexuellt 6verforbar HIV-1-infektion hos vuxna
och ungdomar som loper stor risk att infekteras (preexponeringsprofylax eller PrEP). Det ska anvandas
i kombination med atgarder for sékert sex, till exempel anvandning av kondom.

Truvada innehaller tva aktiva substanser, emtricitabin (200 mg) och tenofovirdisoproxil (245 mg).
Hur anvands Truvada?

Truvada ar receptbelagt och behandling ska inledas av ldkare med erfarenhet av behandling av
hivinfektion.

Truvada finns som tabletter. Den rekommenderade dosen for att behandla eller forebygga HIV-1-
infektion ar en tablett en gang dagligen som helst tas tillsammans med foda. Om patienter med HIV-1-
infektion maste sluta ta emtricitabin eller tenofovir, eller behover ta en annan dos, maste de ta
lakemedel som innehaller emtricitabin eller tenofovirdisoproxil separat.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Truvada?

Truvada innehaller tva aktiva substanser: emtricitabin, som ar en omvand transkriptashammare av
nukleosidtyp och tenofovirdisoproxil, som ar en s.k. prodrug till tenofovir, vilket innebar att den
omvandlas till tenofovir i kroppen. Tenofovir &r en omvand transkriptas-hammare av nukleotidtyp.
Bade emtricitabin och tenofovir verkar pa likartat satt genom att haAmma aktiviteten hos omvant
transkriptas, ett enzym som produceras av hiv, som gor att viruset kan infektera celler och fordka sig.
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For behandling av HIV-1-infektion minskar Truvada mangden hiv i blodet och haller den pa en lag niva,
nar det tas i kombination med minst ett annat hivlakemedel. Truvada botar inte hivinfektion eller aids,
men kan motverka skador pa immunsystemet och undvika att infektioner och sjukdomar som har
samband med aids utvecklas.

For preexponeringsprofylax fér HIV-1-infektion férvantas att Truvada i blodet kommer att hindra
viruset fran att foroka sig och sprida sig fran infektionsstallet om en person exponeras for viruset.

Bada de aktiva substanserna har varit godkanda i Europeiska unionen (EU) sedan bdrjan av 2000-
talet: emtricitabin har varit godként under namnet Emtriva sedan 2003 och tenofovirdisoproxil har
varit godkant under namnet Viread sedan 2002.

Vilken nytta med Truvada har visats i studierna?

I tvA huvudstudier har man undersokt effekterna av de aktiva substanserna i Truvada, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil, hos vuxna med HIV-1-infektion som inte behandlats tidigare. Huvudeffektmattet
var andelen patienter vars hivniva i blodet (virusbelastningen) hade sjunkit till under en férutbestamd
niva. Truvadas aktiva substanser, som tas i kombination med andra antivirala lakemedel, minskade
virusbelastningen hos de flesta patienter och var effektivare an jamforelselakemedlen.

I den forsta studien jamférdes kombinationen emtricitabin och tenofovirdisoproxil med kombinationen
lamivudin och zidovudin (andra antivirala lakemedel). Bada kombinationerna togs med efavirenz (ett
annat antiviralt lakemedel) av patienter med HIV-1-infektion. Av de patienter som tog de aktiva
substanserna i Truvada uppnadde och bibehéll 80 procent (194 av 244) en virusbelastning under

50 HIV-1-kopior/ml vid 48 veckor, jamfért med 70 procent av de patienter som fick
jamforelselakemedlen (171 av 243).

I den andra studien jamfordes effekterna av emtricitabin och tenofovirdisoproxil som togs tillsammans
med lopinavir och ritonavir (andra antivirala lakemedel) hos 196 patienter med HIV-1-infektion.
Ungefar tva tredjedelar av patienterna uppnadde och bibehdll en virusbelastning under 50 kopior/ml
efter 48 veckor.

Truvadas effekt hos ungdomar stéddes av studier som visade att emtricitabin och tenofovirdisoproxil
minskade virusbelastningen nar det gavs tillsammans med andra antivirala lakemedel till HIV-1-
infekterade patienter i aldern 12—18 ar. Studierna visade ocksé att de aktiva substanserna fordelades i
kroppen pa samma satt hos ungdomar som hos vuxna och pa sa satt forvantas de att verka pa samma
satt.

I tvd huvudstudier utvarderades tillagg av Truvada till forebyggande standardatgarder for
preexponeringsprofylax. | bada studierna jamfordes Truvada med placebo (overksam behandling) hos
vuxna med stor risk for sexuellt dverforbar HIV-1-infektion. Huvudeffektmattet var antalet vuxna som
testade positivt for HIV-1-infektion. Truvada var effektivare &n placebo for att forebygga HIV-1-
infektion. Skyddsnivan berodde pa hur noggranna personerna var med att ta sitt lakemedel.

I den forsta studien med fler &n 2 400 man som har sex med man testade 3,9 procent (48 av 1 224)
personer som tog Truvada positivt for HIV-1-infektion jamfort med 6,8 procent (83 av 1 217) personer
som tog placebo.

I den andra studien med fler an 4 700 heterosexuella par, med en partner som inte hade HIV-1-
infektion och den andra som hade infektion. Av de personer som tog Truvada testade 0,8 procent (13
av 1 576) positivt for HIV-1-infektion under ett ar jamfort med 3,3 procent (52 av 1 578) av dem som
tog placebo.
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Vilka ar riskerna med Truvada?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Truvada hos vuxna ar diarré och illaméende. Nar de
aktiva substanserna emtricitabin och tenofovir ges separat omfattar de vanligaste biverkningarna
(upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ocks& hypofosfatemi (Iaga fosfatnivaer i blodet), huvudvark,
yrsel, krakningar, utslag, svaghet och forhojda nivaer i blodet av kreatinkinas (ett enzym som finns i
musklerna). Hos barn ar missfargning av huden och anemi (lagt antal réda blodkroppar) ocksa vanliga
biverkningar. Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Truvada finns i
bipacksedeln.

Truvada kan endast ges som preexponeringsprofylax till personer som har testat att de inte har HIV-1-
infektion. Personer som tar Truvada for att férebygga HIV-1-infektion ska testas minst var tredje
manad for att forsidkra sig om att de inte har HIV-1. En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Truvada godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att nyttan med Truvada fér behandling av HIV-1-infektion
endast visats hos patienter som inte tidigare fatt behandling mot hiv, men att den férenklade
doseringen med kombinationstabletten som tas en gang dagligen kan gora det lattare for patienterna
att folja behandlingsplanen.

EMA anség ocksa att nyttan med Truvada har visats for preexponeringsprofylax men att skyddsnivan
beror p& hur noggrant personerna foljer det rekommenderade dosschemat. Det finns en risk att
preexponeringsprofylax kan uppmuntra riskbeteende, men en av huvudstudierna fann att deltagandet i
studien minskade riskbeteende.

EMA fann att nyttan med Truvada ar storre &n riskerna och rekommenderade att Truvada skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Truvada?

Foretaget som marknadsfér Truvada kommer att ge lakare ett informationspaket som tar upp risken
for reducerad njurfunktion med Truvada hos vuxna och barn samt information om anvandningen som
preexponeringsprofylax for vuxna. Halsovardspersonal kommer ocksa fa en broschyr och ett
paminnelsekort att dela ut till personer som far Truvada som preexponeringsprofylax.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Truvada har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Truvada utvarderas noggrant och noédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Truvada

Den 21 februari 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Truvada
som galler i hela EU.

Mer information om Truvada finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2018.
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