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ATRIPLA 600 MG/200 MG/245 MG COMP C/30

GILEAD

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO:
EFAVIRENZ+EMTRICITABINA+TENOFOVIR (EFV/FTCITDF)

Evaluado y seleccionado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: JO5AR — Antivirales para el tratamiento de VIH y combinaciones

Fresentacidén en comprimidos recubiertios con pelicula, perfectamente identificados con:

» Nombre comercial

» Nombre de principios activos
»  Dosis en miligramos

* Via de administracion

= lote

* Caducidad

» (Cbédigo Nacional

= Laboratorio preparador

»  Informacion técnica complementaria relativa a:

» Posoclogia y forma de administracién

= Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriairia,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepética, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento,

»  Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacién
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Documento de consenso de GeSIDA/Plan Nacional sobre el Sida respecto al tratamiento antirretroviral en
adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (Actualizacién enero 2016), NIVEL DE
EVIDENCIA A-ll, B-l.

Se adjunta bibliografia.
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Fdo Teresa Bermejo Vicedo
Jefe Servicio de Farmacia
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Documento de consenso de GeSIDA/Plan Nacional sobre el Sida
respecto al tratamiento antirretroviral en adultos infectados
por el virus de la inmunodeficiencia humana

(Actualizacion enero 2016)

Panel de expertos de GeSIDA y Plan Nacional sobre el Sida

YaSIDA

GRUPQ DE ES5TUDIG DEL SIDA-SEIMG




Tabla 3. Combinaciones de TAR de inicio recomendadas’
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Comentarios

Preferentes. Pautas aplicables a la mayoria de los pacientes y que en ensayos clinicos aleatorizados han mostrado una eficacia superior

frente a otras o mostrando no-inferioridad presentan ventajas adicionales en tolerancia, toxicidad o un bajo riesgo de inter-

acciones farmacoldgicas.

INI

ABC/3TC/DTG

ABC estd contraindicado en paclentes con HLA-B*5701 positivo; cuando se prescriba se deben tomar
las medidas necesarias para tratar de minimizar todos los FRCV modificables
Informacidn escasa en pacientes con CD4+ <200 células/uL

TDF/FTC+DTG

Usar TDF con precauclén en pacientes con factores de riesgo para insuficiencia renal; no indicado en
pacientes con FGe <50 mL/min
Informacién escasa en pacientes con CD4+ <200 células/pL

TDF/FTC+RAL

T

Usar TDF con precaucién en pacientes con factores de riesgo para insuficiencia renal; no se recomien-
da en pacientes con FGe <50 mL/min a menos que no exista otra alternativa

TAF/FTC/EVG/COBI*

T

No indicado en pacientes con FGe <30 ml/min.
Informacién escasa en pacientes con CD4+ < 200 células/pL
Mayor potencial de interacciones que otras pautas basadas en INI

Alternativas. Pautas eficaces, pero que no se consideran preferentes bien porque su eficacia ha resultado inferior a las pautas preferentes

en ensayos clinicos o porque tienen desventajas potenciales o restricciones en su indicacion. Pueden ser sin embargo de
eleccidn en subgrupos de pacientes o en casos especiales

ITINN TDF/FTC/RPV - No indicado en pacientes con CVP >100.000 copias/mL
L Puede considerarse de eleccién en pacientes con CVP <100.000 coplas/mL (mas eficaz que
TDF/FTC/EFV) en especial si se desea priorizar la simplicidad
I Informacion escasa en paclentes con CD4+ <200 células/uL
I Realizar previamente un estudio genotipico que descarte mutaciones de resistencia a ITINN
I Contraindicado si se utilizan inhibidores de la bomba de protones
L Usar TDF con precaucién en pacientes con factores de riesgo para insuficiencia renal; no se recomien-
da en pacientes con FGe <50 mL/min a menos que no exista otra alternativa
 Se debe tomar slempre con una comida
TDF/IFTC/EFV L Evitar en mujeres que planean quedarse embarazadas y en pacientes con alteraciones neuropsiquid-
’ — (p_ ) tricas o ideaci6n suicida, Usar con precaucién en pacientes que realicen tareas peligrosas
fXTP\\ PLRA— I Usar TDF con precaucién en paclentes con factores de riesgo para Insuficiencia renal; no se recomien-
da en pacientes con FGe <50 mL/min a menos que no exista otra alternativa
I Se dispone de suficlente informacién con esta pauta en pacientes con CD4+ <200 células/pL por lo
que puede ser de eleccién en pacientes muy inmunodeprimidos especlalmente si se desea priorizar la
simplicidad (si estd disponible en preparado coformulado).
I Realizar previamente un estudio genotipico que descarte mutaciones de resistencia a ITINN
INI TDF/FTC/EVG/COBI L Informacién escasa en pacientes con CD4+ < 200 células/uL
- Mayor potencial de interacciones que otras pautas basadas en INI
L No Indicado en pacientes con FGe <70 ml/min, Usar con precaucién en pacientes con FGe <90 ml/min
L Puede considerarse de eleccién en el tratamiento de mujeres (mds eficaz que TDF/FTC+ATV/r) y en
especial si se desea priorizar la simplicidad
ABC/3TC+RAL - ABC estd contraindicado en pacientes con HLA-B*5701 positivo; cuando se prescriba se deben tomar
las medidas necesarias para tratar de minimizar todos los FRCV modificables
IP potenciado  [TD F/FTC+DRV/r o I Usar TDF con precaucidn en pacientes con factores de riesgo para insuficiencia renal; no se recomien-
DRV/COBI da en pacientes con FGe <50 mL/min a menos que no exista otra alternativa
- Se dispone de suficiente informacién con esta pauta en pacientes con CD4+ <200 células/uL por lo
que puede considerarse de eleccién en paclentes muy inmunodeprimidos, especialmente cuando se
requiera de una pauta con elevada barrera genética (pacientes con problemas de adherencia)
- El uso combinado de IP potenciado y TDF Incrementa el riesgo de nefrotoxicidad
- Mayor potencial de interacciones que otras pautas
TDF/FTC+ATV/r o - Evitar si se utilizan inhibidores de la bomba de protones
ATV/COBl - Usar TDF con precaucién en pacientes con factores de riesgo para insuficiencia renal; no se recomien-
da en pacientes con FGe <50 mL/min a menos que no exista otra alternativa
- Se dispone de suficiente informacién con esta pauta en pacientes con CD4+ < 200 células/plL por lo
que puede considerarse de eleccién en pacientes muy inmunedeprimidos, especialmente cuando se
requiera de una pauta con elevada barrera genética (pacientes con problemas de adherencia)
I El uso combinado de IP potenciado y TDF incrementa el rlesgo de nefrotoxicidad
- Mayor potencial de interacciones que otras pautas
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No hay datos para recomendar un cambio proactivo en pacientes sin sintomas
del SNC. No hay datos comparativos de este cambio frente al cambio por otros
antirretrovirales que tampoco causan sintomas del SNC

Cambio de EFV a NVP

Fundamento. Un pequefio ensayo clinico aleatorizado y un subanalisis post-hoc de un
ensayo clinico sugieren que el cambio es viroldgicamente seguro y puede mejorar la
toxicidad persistente del SNC y la elevacién de C-LDL causada por EFV. EFV y NVP son
inductores del CYP3A4. Debido a su larga vida media y al efecto inductor enzimdtico de
EFV, aunque se discontinte, podria inducir niveles infra terapéuticos de NVP si ésta se
inicia a dosis de 200 mg una vez al dia. Cuando se realiza el cambio a NVP puede utili-
zarse a dosis completa (400 mg al dia) sin necesidad de escalada de dosis durante dos
semanas™®%,

En pacientes con CVP suprimida no se aplica la limitacion de uso de NVP segun niveles
de linfocitos CD4+ que se emplea en pacientes naive. Multiples estudios han demos-
trado que el riesgo de hepatotoxicidad de NVP no parece estar incrementado en pa-
cientes con replicacién viral suprimida, independientemente de la cifra de células
CDA+*2,

Recomendacion

- En pacientes con efectos adversos del SNC causados por EFV, el cambio a NVP
es una opcidn que puede mejorar los sintomas neuropsicolégicos (A-1l). No hay
datos para recomendar un cambio proactivo en pacientes sin sintomas del SNC.
No hay datos comparativos de este cambio frente al cambio por otros antirre-
trovirales que tampoco causan sintomas del SNC. El cambio también es una op-
cién en pacientes con elevacion del C-LDL causada por EFV (A-i)

et Y
Cambio de 2 ITIAN mds EFV o NVP a TDE/FTC/EFy (1 (RLFLIS

Fundamento. Un ensayo clinico abierto ha demostrado que en pacientes tratados con
dos ITIAN y EFV o NVP el cambio a TDF/FTC/EFV es seguro virolégicamente®.

Recomendacion

- El cambio a TDF/FTC/EFV es una opcidn en pacientes que reciben TAR con EFV y
NVP y desean disminuir el nimero de comprimidos diarios (A-1l)

C. Inhibidores de la proteasa

Cambio de ABC/3TC+ATV/r a ABC/3TC+ATV no potenciado
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Fundamento. Un ensayo clinico aleatorizado ha demostrado que el cambio de ENF a
RAL es seguro virolégicamente y los pacientes pueden evitar la administracién paren-

teral®,

Recomendacion

- El cambio de ENF a RAL es un opcidn segura que evita las complicaciones de la
administracion parenteral de enfuvirtida (A-l)

D. De inhibidores de la proteasa a inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleé-

sidos

cambiodelip/a TORJFTC/ERy ~e ¢ LS

Fundamento. Un ensayo clinico abierto ha demostrado que en pacientes tratados con
dos ITIAN y un IP/r el cambio a TDF/FTC/EFV es seguro virolégicamente y se asocia con
una mejoria de TG y C-HDL, pero con mds efectos adversos del SNC*,

Recomendacion

- El cambio a TDF/FTC/EFV es una opcidn en pacientes que reciben TAR con IP/ry
desean disminuir el niumero diario de pastillas, pero es posible que los pacien-
tes experimenten efectos adversos del EFV sobre el SNC (B-1)

Cambio de inhibidores de la proteasa a NVP

Fundamento. Multiples estudios han demostrado que el cambio de IP (mayoritaria-
mente no potenciados con RTV) a NVP es seguro virolégicamente, aunque se asocia a
una mayor incidencia de efectos adversos hepéticos. No hay datos relevantes para el
cambio desde un 1P/r**32,

Recomendacion

= El cambio de un inhibidor de la proteasa a NVP podria ser una opcién en pa-
cientes que reciben un IP potenciado cuando se quieran evitar los efectos ad-
versos de RTV (B-1ll)

Cambio de IP/r a TDF/FTC/RPV

Fundamento. Un ensayo clinico abierto ha demostrado que el cambio desde dos ITIAN
mds un IP/r a TDF/FTC/RPV coformulados en una pastilla es seguro viroldgicamente v
se asocia a una mejoria en los niveles de CT, C-LDL, cociente CT/C-HDL y TG y a una
mejoria en los efectos adversos gastrointestinales causados por los IP/r*%,
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