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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.
emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att
rekommendera godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra
praktiska rdd om hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. ska anvandas.

Praktisk information om hur Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. ska anvandas finns i
bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. och vad anvands det
for?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. &r ett antiviralt lakemedel och anvands i kombination med
minst ett annat antiviralt lakemedel for att behandla vuxna som infekterats med humant
immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. innehaller tva aktiva substanser, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. Det ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka d.d. innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Truvada. Mer information om generiska ldkemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare
med erfarenhet av att behandla hivinfektioner.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. finns som tabletter (200 mg emtricitabin och 245 mg
tenofovirdisoproxil). Rekommenderad dos &r en tablett om dagen, som helst ska tas tillsammans med
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mat. Om patienter maste sluta ta emtricitabin eller tenofovir, eller behéver ta andra doser, kommer de
att behova ta lakemedel som innehaller emtricitabin eller tenofovirdisoproxil separat.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. innehaller tva aktiva substanser: emtricitabin, som ar en
omvand transkriptashammare av nukleosidtyp, och tenofovirdisoproxil, som ar en s.k. prodrug till
tenofovir, vilket innebar att den omvandlas till tenofovir i kroppen. Tenofovir ar en nukleotid omvand
transkriptashammare. Emtricitabin och tenofovir verkar pa likartat satt genom att hamma aktiviteten
hos omvant transkriptas, ett enzym som produceras av hiv och som gor att det kan reproducera sig
sjalvt i infekterade celler.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d., som tas i kombination med minst ett annat antiviralt
lakemedel, minskar mangden hiv i blodet och héaller det pa en I&g niva. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka d.d. botar inte hivinfektion eller aids, men kan férdréja skadan pa immunsystemet och
utvecklingen av de infektioner och sjukdomar som ar kopplade till aids.

Hur har Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d:s effekt undersdkts?

Studier av fordelarna och riskerna med de aktiva substanserna vid den godkanda anvandningen har
redan utforts med referenslakemedlet Truvada och behéver inte utféras pa nytt med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier éver kvaliteten pa Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka d.d. Foretaget genomforde ocksd en studie som visade att det &r bioekvivalent med
referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av de aktiva
substanserna i kroppen. De forvantas darfér ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka d.d.?

Eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent
med referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemediet.

Varfor godkanns Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
d.d. i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Truvada. CHMP fann
darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Truvada. Kommittén
rekommenderade att Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. skulle godk&annas for anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.?

Foretaget som marknadsfér Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. kommer att ge lakare ett
informationspaket som tar upp risken for njurskada med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. har ocksa tagits
med i produktresumén och bipacksedeln.
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Mer information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.

EPAR for Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. finns i bipacksedeln (ingar ocksa i
EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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