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Atripla (efavirenzum / emtricitabinum / tenofovirur‘r‘oA

disoproxilum) \
Prehled pro pripravek Atripla a proC byl pripravek registrovag v@

Co je pripravek Atripla a k cemu se pouziva? @
Atripla je antivirotikum, které se pouZziva k |écbé dospélych |nf|kova ch&em lidské imunodeficience
typu-1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskané |m¢ ience (AIDS).

PouZiva se pouze u pacientd, jejichZ hladina viru HIV v krvi ( atéz) byla pfi uzivani soucasné
kombinované lécby HIV nizsi nez 50 kopii/ml, a to po do ez 3 mésice. Pripravek se nesmi
pouzivat u pacientd, u kterych predchozi kombinmgn 3 Ie%;-ﬂv neucinkovaly nebo prestaly
Ucinkovat. Lécba pripravkem Atripla rovnéz nesngi zahajena u pacientd s virem HIV, ktery je
rezistentni na kteroukoli ze tfi 1éivych latek ob’ v pfipravku Atripla.

Pripravek Atripla obsahuje tfi 1écivé Iatky fRvir
disoproxil (245 mg).
Jak se pripravek Atripla io&v a?

ekarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusSenosti

600 mg), emtricitabin (200 mg) a tenofovir-

Vydej pripravku Atripla je va
s |éCbou infekce HIV.

Doporucena davka pr: Qu?(rlpla je jedna tableta jednou denné. Doporucuje se, aby byl pfipravek
Atripla uzivan nal jlépe pred spanim. Pacienti by méli IéCivy pfipravek uzivat pravidelné a
neméli by v ch nou davku.

Vice infor ouzivani pfipravku Atripla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
IekJe

pravek Atripla ptisobi?

Vpravek Atripla obsahuje tfi léCivé latky: efavirenz, coZ je nenukleosidovy inhibitor reverzni

ranskriptazy (NNRTI), emtricitabin, coz je nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy, a tenofovir-
disoproxil, ktery je ,proléCivem" tenofoviru, coz znamena, ze se v téle preménuje na IéCivou latku
tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy. Nukleosidovy a nukleotidovy
inhibitor reverzni transkriptazy jsou obecné zndmé jako NRTI.
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VsSechny tfi 1éCivé latky blokuji ¢Cinnost reverzni transkriptazy, coz je enzym vytvareny virem HIV, jenz
tomuto viru umoznuje nakazit bunky a tvofit dalsi viry. Pfipravek Atripla udrzuje mnoZzstvi viru HIV

v krvi na nizké urovni. Infekci HIV ani AIDS neléci, ale oddaluje poskozeni imunitniho systému a vznik
infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

V Evropské unii (EU) je efavirenz schvalen od roku 1999, emtricitabin od roku 2003 a tenofovir-
disoproxil je schvalen od roku 2002.

Jaké pfFinosy pripravku Atripla byly prokazany v pribéhu studii? ‘ Q

Hlavni studie ptipravku Atripla zahrnovala 300 pacientd, jejichZ infekce virem HIV byla jiz uspéQ
lé¢ena rliznymi kombinacemi antivirotik. Tato studie porovndvala ucinnost prechodu na tabl
piipravku Atripla s pokracujici ispésnou lé¢bou infekce HIV plvodni kombinaci. Hlavnim @7\
Géinnosti byl pomér pacientd, jejichZ virova zatéz byla po 48 tydnech niz$i nez 200 ko K
ukazala, Zze prechod na pfipravek Atripla byl stejné ucinny jako pokracovani v 1éé&é
kombinaci. Po 48 tydnech mélo 89 % pacientl uZivajicich piipravek Atripla (18 a 88 %
pacientl, ktefi zlstali na predchozi 1é¢bé (85 z 97), virovou zatéZ nizsi nez 20 M.

Studie

DalSi studie, ktera zkoumala, jak byla kombinovana tableta absorbovan ukazala, ze
kombinovana tableta se absorbovala stejnym zplsobem jako samo$tatné Wpdavané 1é¢ivé pfipravky,

pokud byly uzivany nalacno Q
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Atripl

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucmky pfipravku AtrlpIaJktere offou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou zavraté, bolest hlavy, prijem, nauzea (pou;n Inosti), zvraceni, vyrazka, astenie (slabost),
hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatl v krvi) a ladiny kreatinkindzy (enzymu, ktery se
nachazi ve svalech). Uplny seznam nezadoucjch U 0 hldSenych v souvislosti s pfipravkem Atripla je
uveden v pfibalové informaci. %

Pfipravek Atripla se nesmi pouzivat u 0 se zadvaznym onemocné&nim jater a u pacientd, jejichz
rodinni pFislusnici vykazovali prodlosgeRy interval QT (zménu elektrické aktivity srdce) nebo nahle
zemfreli. Nesmi se pouzivat ani ufp, ntd, u kterych se vyskytla arytmie (abnormalni srde¢ni tep), ani
u pacientd s abnormalnimi hI elektrolytl v krvi (napf. drasliku nebo hofi¢iku).

Pripravek Atripla se.‘)\‘@w pouzivat u pacientd, ktefi uzivaji kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych
pripravkd:

e |écCivé priprav re zplsobuji prodlouzeni intervalu QT,

é pripravky, jejichz stépeni je pfripravkem Atripla blokovano nebo urychlovano,
vana (rostlinny pFipravek pouzivany k 1é¢bé deprese),
Q’mazol (pouzivany k |éCbé plisfiovych infekci).

l@informaee a Uplny seznam omezeni jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Ya zakladé ceho byl pripravek Atripla registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky konstatovala, ze pripravek Atripla musi byt uzivan nalacno, aby
se zabranilo urditym nezadoucim G&inkdm jedné z jeho sloZek, Ié&iva efavirenz. Vzhledem k tomu, ze

uzivani lé¢ivého pripravku nalaéno mize vést k tomu, ze tenofovir, co? je jedna z jeho slozek, by mohl
byt méné Gcinny, agentura nemohla pipravek Atripla doporucit pro véeobecné pouziti u pacientt s HIV
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a s vysokou virovou zatd%i. Na zakladé dostupnych Gdajl je ptipravek Atripla moZné doporucit pouze

jako 1é¢bu ,jedna tableta jednou denné&", aby se udrZela nizka virova zatéz u pacientd, jejich virova

zatéz jiz byla snizena pomoci jiné |éCby infekce HIV.

Agentura rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Atripla pfevysuji jeho rizika a mdze tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Atripla? ‘ Q

Spolecnost, ktera pripravek Atripla dodava na trh, zajisti, aby vsichni |ékafi, u kterych se Oéek%$
budou Iécivy pripravek predepisovat, obdrzeli vzdélavaci balicek, ktery obsahuje informace ém
riziku onemocnéni ledvin v souvislosti s pfipravky obsahujicimi tenofovir-disoproxil, jaky
pripravek Atripla. Vzdélavaci balicek obsahuje rovnéz doporuceni pro monitorovani fun& vin u
pacientd, ktefi tento Ié&ivy pripravek uzivaji. *

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&z zahrnuta dop \a opatreni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Atripla, ktera by méla byt dodrzova nickymi

pracovniky i pacienty. \
Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouZivani pFipravku At‘rﬁvpr bézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Atripla js@: € hodnoceny a jsou ucinéna

o

veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacient@
Dalsi informace o pripravku Atripla Q
)

Pripravek Atripla obdrzel rozhodnuti o registracip nd vgeelé EU dne 13. prosince 2007.

Dalsi informace k pripravku Atripla jsou k dispozic internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPA iDla

Tento pfehled byl naposledy aktualiz&@l-zms.
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