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Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.
emtricitabin / tenofovir-dizoproxil

Ez a dokumentum az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-re vonatkozé eurépai nyilvanos
értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatoé véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthetd gyakorlati tmutaténak az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. alkalmazasara
vonatkozéan.

Amennyiben az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacidra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. egy virusellenes gyégyszer, amelyet legalabb egy masik
virusellenes gyoégyszerrel egyiitt alkalmaznak a szerzett immunhianyos betegséget (AIDS) okoz6 1-es
tipust human immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott felnttek kezelésére.

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. két hatéanyagot, emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt
tartalmaz. A készitmény ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Emtricitabine/Tenofovir
dizoproxil Krka d.d. ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Truvada nev( ,referencia-gyégyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-t?

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. tabletta (200 mg emtricitabin és 245 mg tenofovir-
dizoproxil) formajaban kaphatd. Az ajanlott adag napi egy tabletta, lehetlleg étkezés kézben bevéve.
Amennyiben a betegeknek abba kell hagyniuk az emtricitabin vagy a tenofovir szedését, vagy
kulénb6z6 adagokat kell szedniiik, akkor az emtricitabint és a tenofovir-dizoproxilt kilén kell szednitik.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.?

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. két hatbanyagot tartalmaz: emtricitabint, amely egy
nukleozid reverz transzkriptaz gatlo, valamint tenofovir-dizoproxilt, amely a tenofovir el6anyaga. Ez
azt jelenti, hogy a szervezetben tenofovirra alakul at. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz
gatlé. Az emtricitabin és a tenofovir hasonlé mdédon fejtik ki hatasukat, azaz a HIV-virus altal termelt
enzim, a reverz transzkriptaz aktivitasat gatoljak, amely lehetdvé teszi a virus szamara, hogy az altala
megfert6zott sejtekben osztdodjon.

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. legalabb egy masik virusellenes gyégyszerrel egyutt
alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Az
Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jard betegségek és fertézések
kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka
d.d.-t?

A javasolt alkalmazéasban a hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyulé vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszerrel, a Truvada-val, igy ezeket nem szilkséges megismételni az
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. esetében.

Mint minden gyégyszer esetében, a vallalat az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d minGségére
vonatkozé vizsgalatokat nydjtott be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Emtricitabine/Tenofovir
dizoproxil Krka d.d. alkalmazasa?

Mivel az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. generikus gyégyszer és bioldgiailag egyenértéki a
referencia-gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.
forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. mindségi
szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Truvada-val. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Truvada-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.
EMA/144319/2017 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emtricitabine/Tenofovir
dizoproxil Krka d.d. biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-t forgalmazé vallalat tajékoztaté csomagot biztosit az
orvosok részére, amely az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-vel 6sszefiiggl vesebetegség
kockazatat ismerteti.

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d. biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén
feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-vel kapcsolatos egyéb
informacio

Az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-vel torténé kezeléssel kapcsolatban
b6vebb informacidra van sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezl) betegtajékoztatot,
illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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