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Atripla (efavirenz / emtri¢itabina / tenofovir disopro
Harsa generali lejn Atripla u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE @

X’inhu Atripla u ghal xiex jintuza? @0

Atripla huwa medicina antivirali li tintuza biex tikkura adulti infettati bil-v4 al-immunodefi¢jenza
umana (HIV-1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza at (AIDS)

Jintuza biss f'pazjenti li I-livelli taghhom ta’ HIV fid-demm (tagh i) huma taht 50 kopja/ml ghal
aktar minn tliet xhur tal-kombinazzjoni tal-kura attwali tag HIV. M'ghandux jintuza f'pazjenti li
fughom, kombinazzjonijiet tal-kura precedenti tal-HIV ma %( jew ma baqghux jahdmu. Atripla
ma ghandux jinbeda f'pazjenti bl-HIV li huwa rezistentﬂ;@alunkwe wahda mit-tliet sustanzi attivi

disoprossil (245 mg).

f'Atripla. @
It-tliet sustanzi attivi f'Atripla huma: efavwer\ 0 Mg), emtric¢itabina (200 mg) u tenofovir

Kif jintuza Atripla? @

Atripla jista’ jinkiseb biss b’ nce;ta\ abib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjoni tal-HI.

Id-doza rakkomandata ta’
stonku vojt, preferibbil

hija pillola wahda kuljum. Huwa rakkomandat li Atripla jittiehed fuq
abel il-hin tal-irgad. ll-pazjenti ghandhom jiehdu |-medic¢ina regolarment
za.

u jevitaw milli jagb
Ghal iktar infw joni dwar |-uzu ta’ Atripla, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lil tabib jew lil

spizjar. \

Kif j Atripla?

@fih tliet sustanzi attivi: I-efavirenz, li hija inibitur mhux nukleosidiku tat-transkriptazi inversa
&RTI, non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor); lI-emtricitabina, li hija inibitur nukleosidiku tat-
transkriptazi inversa; u t-tenofovir disoprossil, li hija “prodroga” tat-tenofovir, jigifieri li tinbidel fis-
sustanza attiva tenofovir fil-gisem. It-tenofovir hija inibitur nukleotidiku tat-transkriptazi inversa.
Kemm inibituri nukleosidici kif ukoll nukleotidi¢i tat-transkriptazi inversa huma maghrufa b’'mod komuni
bhala NRTIs.
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It-tliet sustanzi attivi kollha jimblokkaw I-attivita tat-traskriptazi inversa, enzima prodotta mill-HIV li
tippermetti lil virus li jinfetta ¢-celloli u jaghmel aktar viruses. Atripla jzomm l-ammont ta’ HIV fid-
demm f'livell baxx. Dan ma jikkurax l-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja |-hsara li ssir
lis-sistema immuni u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

FI-Unjoni Ewropea (UE), efavirenz ilha approvata sa mill-1999, emtri¢itabina ilha approvata sa mill-
2003, u tenofovir disoprossil ilha approvata sa mill-2002

X’inhuma I-beneficcji ta” Atripla li hargu mill-istudji? 4:5,\'

L-istudju principali ta’ Atripla inkluda 300 pazjent li I-infezzjoni taghhom tal-HIV kienet diga qem
kkurata b’success b’diversi kombinazzjonijiet ta’ medicini antivirali. L-istudju gabbel I—effikac"&w dla
ghat-tehid ta’ pilloli Atripla ma’ dik fejn jitkompla I-uzu b’succ¢ess tal-kombinazzjoni tal-k HIV. Il-
kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti b'taghbijiet virali anqas minn 2
48 gimgha. L-istudju wera li I-bidla ghat-tehid ta’ Atripla kien effettiv dags it-tkompl4
kombinazzjoni precedenti tal-kura. Wara 48 gimgha, 89 % tal-pazjenti li hadu !

u 88 % ta’ dawk li bagghu fuq il-kura precedenti (85 minn 97) kellhom taghbijm
kopja/ml.

Studju iehor, li ta harsa lejn kif il-pillola kkombinata kienet assorbitaé’@n, wera li pillola

kkombinata kienet assorbita bl-istess mod bhall-medicini separati awn jittiehdu fuq stonku voijt.

181 minn 203)
li angas minn 200

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Atripla? ’Q

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Atripla (li jistghu 'gff aktar minn pazjent wiehed minn kull
10) huma sturdament, ugigh ta’ ras, dijarrea, nawzj@{tMgssok ma tiflahx), remettar, raxx, astenja
(dghjufija), .

ipofosfatimija (livelli baxxi ta’ fosfati fid—devaelli gholjin ta’ kinazi tal-kreatina (enzima li
normalment tinsab fil-muskoli). Ghal-list: ‘ﬂa I-effetti sekondarji rrappurtati b’Atripla, ara I-fuljett
ta’ taghrif. \

Atripla ma ghandux jintuza f'pazje rd tal-fwied sever u f'pazjenti b’membru tal-familja li kellu
titwil tal-QT (tibdil fl-attivita el N al-galb) jew miet b’'mod mhux mistenni. Langas ma ghandu

jintuza f'pazjenti li kellho ’X iJh (tahbit tal-qalb anormali) u f'pazjenti b’livelli anormali ta’
elettroliti fid-demm (pere% , potassju jew manjezju).

Atripla ma ghandux ji langas f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu xi wahda minn dawn li gejjin:
e medicini li jik w it-titwil tal-QT;

e Certu m@ li d-dekompozizzjoni taghhom tkun imwaqqfa jew accelerata minn Atripla;

e Fe '@r-raba’ (St John’s wort) (preparazzjoni erbali uzata ghall-kura tad-depressjoni);

o nazol (uzata biex tikkura infezzjonijiet fungali).

Q&a -lista shiha ta’ restrizzjonijiet ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Atripla gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat li Atripla jehtieg li jittiehed fug stonku vojt biex jipprevjeni
certi effetti sekondarji ta’ wiehed mill-komponenti tieghu, I-efavirenz. Billi t-tehid tal-medicina fuq
stonku vojt seta’ jirrizulta fil-komponent tenofovir li jkun inqas effettiv, I-Agenzija ma setghetx
tirrakkomanda Atripla ghal uzu generali fil-pazjenti bl-HIV u b’taghbijiet virali gholjin. Abbazi tad-data
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A\

disponibbli hi setghet tirrakkomanda Atripla biss bhala kura konvenjenti ta’ “pillola wahda kuljum”
ghaz-zamma ta’ taghbijiet virali f'pazjenti li t-taghbijiet virali taghhom diga tnagqgsu b’kura ohra tal-
HIV.

L-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Atripla huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun
approvat ghall-uzu fl-UE.

Liema mizuri ged jittiehdu sabiex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Atripla?

Il-kumpanija li tgieghed lil Atripla fis-suq se tizgura li t-tobba kollha li mistennija jippreskrivu I- 1{%
medicina jigu pprovduti b’pakkett edukattiv li jinkludi informazzjoni dwar iz-zieda fir-riskju ta‘

kliewi b’medicini li fihom it-tenofovir disoprossil bhal Atripla. Il-pakkett edukattiv fih ukoll
rakkomandazzjonijiet ghall-monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi f'pazjenti li jkunu ged jiehd |C|na

rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjorj

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir- \
gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Atripla.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Atripla hija ssorvelja&f’]tinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Atripla huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni @ ga hi mehuda biex
tipprotedgi lill-pazjenti. 6

Informazzjoni ohra dwar Atripla @

Atripla r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq validg it-13 ta’ Dicembru 2007.

Aktar informazzjoni dwar Atripla tista’ tinstab fuq is b tal-Agenzija
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Atripla

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahha¥ f’1\ 18.
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