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Atripla (efavirenz / emtricitabina / tenofovir disopro

Informacién general sobre Atripla y sobre las razones por los que oriza

su uso en la UE %
/ Q
. Qué es Atripla y para qué se utiliza? 0\0

Atripla es un medicamento antivirico que se utiliza para el tratamie acientes adultos infectados
ue causa el sindrome de

por el virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1), elgi

inmunodeficiencia adquirida (SIDA). ¢ $

Se emplea solo en los pacientes cuya concentracion de V angre (viremia) se han mantenido por
debajo de 50 copias/ml durante mas de tres meses co tamiento combinado actual para el VIH.
No debe administrarse a pacientes que no hayan r 0 0 que hayan dejado de responder al

tratamiento combinado previo para el VIH. Atrip% debe iniciar en pacientes con VIH resistente a

cualquiera de los tres principios activos contenido%#n Atripla.

Los tres principios activos de Atripla sorb irenz (600 mg), emtricitabina (200 mg) y tenofovir

disoproxilo (245 mq). 0

¢,Colmo se usa Atripla? O

xon receta médica y el tratamiento debe ser iniciado por un médico con
a infeccion por el VIH.

Atripla solo se podra disp
experiencia en el contr,

La dosis recomen Atripla es de un comprimido una vez al dia. Se recomienda tomar Atripla con
el estbmago vac

regularidad,

* .

Para g
farm 0.
@no actua Atripla?

Este medicamento contiene tres principios activos: efavirenz, un inhibidor de la transcriptasa inversa
no analogo de nucledsidos (ITINAN); emtricitabina, un inhibidor de la transcriptasa inversa analogo de
nucledsidos; y tenofovir disoproxilo, un «profarmaco» de tenofovir, es decir, que se convierte en el

ferentemente al acostarse. Los pacientes deben tomar el medicamento con
arse ninguna dosis.

ormacion sobre el uso de Atripla, consulte el prospecto o contacte con su médico o

principio activo tenofovir en el organismo. El tenofovir es un inhibidor de la transcriptasa inversa
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analogo de nucleétidos. Los inhibidores de la transcriptasa inversa analogos tanto de nucledsidos como
de nucleétidos se denominan normalmente ITIAN.

Los tres principios activos bloquean la actividad de la transcriptasa inversa, una enzima producida por
el VIH que permite al virus infectar las células y fabricar mas virus. Atripla mantiene la cantidad de VIH
en la sangre en niveles bajos. No cura la infeccion por VIH ni el SIDA, pero si puede frenar el deterioro
del sistema inmunitario y la aparicion de infecciones y enfermedades asociadas al SIDA.

En la Union Europea (UE), el efavirenz esta aprobado desde 1999, la emtricitabina esta aprobada @
desde 2003 y el tenofovir disoproxilo, desde 2002. b

¢Qué beneficios ha demostrado tener Atripla en los estudios realiza \

El estudio principal de Atripla conté con 300 pacientes cuya infeccion por el VIH ya se trﬁ n éxito
bio a los

con diversas combinaciones de antirretroviricos. En el estudio se compar¢ la eficacia
comprimidos de Atripla con la del mantenimiento de su tratamiento combinado para%H que estaba
dando resultado. El criterio de eficacia principal fue la proporcién de pacientes ograban una
viremia inferior a 200 copias/ml después de 48 semanas. El estudio pringip@ ré que la sustitucion
del tratamiento por Atripla fue tan eficaz como la continuacién con el tr 0 combinado previo. Al
cabo de 48 semanas, el 89 % de los pacientes que tomaron Atripla (184 d4 203) y el 88 % de aquellos
que continuaron con el tratamiento anterior (85 de 97) presentab as virales por debajo de 200
copias/ml. .

En otro estudio, en el que se examiné como se absorbia el &}mido combinado en el organismo, se
demostré que el comprimido combinado se absorbia d 0 modo que los medicamentos por
separado, cuando se tomaban con el estbmago vac%

¢Cudl es el riesgo asociado a Atripl%

Los efectos adversos mas frecuentes de A laXpueden afectar a en méas de 1 de cada 10 pacientes)
son mareo, dolor de cabeza, diarrea, pd @ s (ganas de vomitar), vOmitos, erupciones cutaneas,
astenia (debilidad), hipofosfatemia (gon§entraciones bajas de fosfato en la sangre) y elevacién de las
concentraciones de creatina cin (una enzima que se encuentra en los musculos). Para consultar la
lista completa de efectos ad\@wotificados sobre Atripla, consultar el prospecto.

Atripla no debe utilizarschientes con una grave afeccion hepatica ni en pacientes con un familiar
a

que ha sufrido una prc@

de forma inesper .gMmpoco debe administrarse a pacientes que han tenido una arritmia (latidos
cardiacos anor@ sPy pacientes con niveles anormales de electrolitos en la sangre (por ejemplo,

ion QT (una alteracion de la actividad eléctrica del corazén) o ha fallecido

potasio o
R .

AtripI&t

sigui o

0 debe utilizarse en pacientes que estén tomando alguno de los medicamentos

%dicamentos que prolongan el intervalo QT.

determinados medicamentos cuya descomposicion sea bloqueada o acelerada por Atripla.
e hipérico o hierba de San Juan (hierba medicinal que se usa para tratar la depresion).
e voriconazol (se usa para tratar las infecciones por hongos).

Consulte el prospecto si desea conocer mas detalles y la lista completa de restricciones.
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¢Por gué se ha autorizado Atripla en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos sefialé que hay que tomar Atripla con el estbmago vacio para
evitar ciertos efectos adversos de uno de sus componentes, efavirenz. Dado que la toma del
medicamento en un estdbmago vacio puede dar lugar a que el componente tenofovir sea menos eficaz,
la Agencia no ha podido recomendar a Atripla para uso general en pacientes con VIH y con elevadas
cargas virales. Sobre la base de los datos disponibles, solo podia recomendar Atripla como un

tratamiento «una vez al dia una vez al dia» conveniente para mantener la viremia en pacientes cuy @
viremia ya se haya reducido con otros tratamientos contra el VIH.

La Agencia decidié que los beneficios de Atripla son mayores que sus riesgos y recomendé a r%u
uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro d@lpla?

La empresa que comercializa Atripla velara por que todos los médicos que previsible%e vayan a
recetar este medicamento reciban un material educativo que incluya inforrr";\ci s&re el aumento del
riesgo de sufrir enfermedad renal con los medicamentos que contienen tgn isoproxilo, como
Atripla. El material educativo también contiene recomendaciones para @de la funcion renal en
los pacientes que tomen este medicamento. t)

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los prgf n sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Atripla se han incluido también en & técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto. Q

s cuidadosamente, adoptandose las medidas

Como para todos los medicamentos, los datos sobre o ve Atripla se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Atripla son evalya

que pudieran resultar necesarias para proteger acientes.
Otra informacioén sobre Atripla Q

Atripla ha recibido una autorizacion ¢e ercializacion valida en toda la UE el 13 de diciembre de
2007.

Puede encontrarse mas info@ sobre Atripla en la pagina Web de la Agencia

enema.europa.eu/en/me uman/EPAR/Atripla.

Fecha de la ultiné@acién de este resumen: 11-2018.
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