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Atripla (efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil) *}b\\
Sammanfattning av Atripla och varfor det ar godkant inom EU . K%
O

A\

o
Atripla ar ett antiviralt lakemedel som anvands for att behandla vuxna S@nfekterade med humant
immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som ger upphov till fbrvérz@t@unbristsyndrom (aids).

Vad ar Atripla och vad anvands det for?

Det ges endast till patienter vars hivnivaer i blodet (virushalt) @.Iagre &n 50 kopior/ml i mer &n
tre manader med deras aktuella hivbehandlingskombination. r inte ges till patienter vars tidigare
hivbehandlingskombinationer inte har verkat eller har upp verka. Behandling med Atripla far
inte paborjas hos patienter med hiv som &r resistent m n av de tre aktiva substanserna i
lakemedlet.
De tre aktiva substanserna i Atripla ar efaviren 0 mg), emtricitabin (200 mg) och
tenofovirdisoproxil (245 mg).

QO
Hur anvands Atripla? \@

Atripla ar receptbelagt och behan@ka inledas av lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektioner. .

Den rekommenderade go Atripla ar en tablett dagligen. Det rekommenderas att Atripla tas pa

fastande mage, helst vi ggéendet. Patienterna bor ta lakemedlet regelbundet och inte missa nagra
doser. \

For mer infor \@m hur du anvander Atripla, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apoteksper:

Hur \®r Atripla?

<
R wd.a innehaller tre aktiva substanser: efavirenz, som ar en omvant transkriptas-hammare av
-nukleosid typ (NNRTI); emtricitabin, som &r en omvant transkriptas-hammare av nukleosid typ;
VOCh tenofovirdisoproxil, som ar en férdrog till tenofovir, vilket innebar att den omvandilas till den aktiva
substansen tenofovir i kroppen. Tenofovir &r en omvant transkriptas-hammare av nukleotid typ. Bade
nukleosida och nukleotida omvant transkriptas-hammare kallas vanligen NRTI.

Samtliga tre aktiva substanser blockerar aktiviteten hos omvéant transkriptas, ett enzym som bildas av
hiv och gor att viruset kan infektera celler och foroka sig. Atripla haller mangden hiv i blodet p& en lag
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niva. Lakemedlet botar inte hivinfektion eller aids, men det bromsar skadorna pa immunsystemet och
utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar kopplade till aids.

Inom Europeiska unionen har efavirenz varit godkant sedan 1999, emtricitabin sedan 2003 och
tenofovirdisoproxil sedan 2002.

Vilka fordelar med Atripla har visats i studierna?

Huvudstudien av Atripla omfattade 300 patienter vars hivinfektion redan behandlats framgangsrlkt Q
med hjalp av olika kombinationer av antivirala lakemedel. | studien jamférdes effekten av att 6ve Q

till Atripla-tabletter med att sta kvar pa den framgangsrika hivbehandlingskombinationen.

Huvudeffektmattet var andelen patienter vars virushalt var lagre an 200 kopior/ml efter 48%/%\

Studien visade att det var lika effektivt att dverga till Atripla som att fortsatta med den ti
behandlingskombinationen. Efter 48 veckor hade 89 procent av patienterna som tog‘A 181 av

203) och 88 procent av dem som fortsatte sin tidigare behandling (85 av 97) en vi under

200 kopior/ml.

En annan studie som undersokte hur kombinationstabletten togs upp av kr& isade att
kombinationstabletten togs upp pa samma satt som varje lakemedel for r de togs pa fastande

mage. @Q

Vilka ar riskerna med Atripla? %

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Atripla (kan rada hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
yrsel, huvudvark, diarré, illaméende, krakningar, hudutz%asteni (svaghet), hypofosfatemi (laga
fosfatnivaer i blodet) och forhdjda nivaer i blodet av@atl inas (ett enzym som finns i musklerna).

En fullstandig forteckning dver biverkningar som terats for Atripla finns i bipacksedeln.

Atripla far inte ges till patienter med aIIvarll ukdom eller till patienter med en familjemedlem
som har haft QT-férlangning (en foran ﬂq& artats elektriska aktivitet) eller som plétsligt har avlidit.
Det far inte heller ges till patienter som aft arytmi (onormal hjartrytm) eller till patienter med

onormala elektrolytnivaer i blode @xempel kalium eller magnesium).
Atripla far inte heller ges till pa@er som tar nagot av féljande:

e Lakemedel som ors‘aka&QT- orlangning.

e Vissa lakemedel %brytnlng blockeras eller paskyndas av Atripla.
e Johannesd \@rtpreparat som ges for att behandla depression).

° Vonkon&nvands for att behandla svampinfektioner).

Mer |nf 1on och en fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

*

@ ar Atripla godkant i EU?

*

(é'ropeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att Atripla maste tas pa fastande mage for att
forhindra vissa biverkningar fran en av dess bestandsdelar, namligen efavirenz. Nar lakemedlet tas pa
fastande mage kan det leda till att bestandsdelen tenofovirs effekt blir lagre och darfér kunde inte EMA
rekommendera Atripla for allman anvandning hos patienter med hiv och hoég virushalt. Baserat pa
tillgangliga data kunde EMA bara rekommendera Atripla som en lamplig behandling med en tablett en
gang dagligen for att halla nere virushalten hos patienter vars virushalt redan har reducerats med
andra hivbehandlingar.
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EMA fann att fordelarna med Atripla ar stérre an riskerna och rekommenderade att Atripla kan
godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Atripla?

Foretaget som marknadsfor Atripla kommer att se till att alla lakare som forvantas skriva ut

lakemedlet far ett utbildningspaket med information om den 6kade risken for njursjukdom med

lakemedel som innehaller tenofovirdisoproxil, sdsom Atripla. | utbildningspaketet finns ocksa Q
rekommendationer om att dvervaka njurfunktionen hos patienter som tar lakemedlet. . Q

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter Q
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Atripla har ocksa tagits med i produktresumén (ﬁ}b.\

bipacksedeln. %
S

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet Km ligt.
a

Biverkningar som har rapporterats for Atripla utvarderas noggrant och nédvandig der for att

skydda patienter vidtas. o &
Mer information om Atripla Q\

&
Den 13 december 2007 beviljades Atripla ett godkannande for fors§#ON som galler i hela EU.

Mer information om Atripla finns p4 EMA:s webbplats: t%

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2018. Q
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