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efavirenzum / emtricitabinum / tenofovirum disoproxilum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Objasnuje, jakym
zplsobem agentura vyhodnotila tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku v EU a podminky jeho pouzivani. Uc¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady
o tom, jak pfipravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka a k c¢emu se
pouziva?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je antivirotikum, které se pouziva k lécbé dospélych
infikovanych virem lidské imunodeficience 1 (HIV-1), coz je virus vyvolavajici syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS).

Pouziva se pouze u pacientl, jejichZ hladina viru HIV v krvi (virova zaté?) byla pfi uzivani sou¢asné
kombinované lé¢by HIV nizsi neZ 50 kopii/ml, a to po dobu del$i nez 3 mésice. Pripravek se nesmi
pouzivat u pacientd, u kterych jakakoliv pfedchozi kombinovana lé¢ba HIV nelcinkovala nebo prestala
Gginkovat. RovnéZ nesmi byt |é¢ba timto pFipravkem zahajena u pacientd, kteFi byli infikovani virem
HIV, ktery je rezistentni na kteroukoli ze tfi |1éCivych latek v tomto IéCivém pripravku.

Lécivy pripravek obsahuje IéCivé latky efavirenz, emtricitabin a tenofovir disoproxil. Jedna se o
~generikum“. Znamena to, Ze obsahuje stejné 1é¢ivé latky a plsobi stejné jako ,referenéni Ié&ivy
pripravek", ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Atripla. Vice informaci o
generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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Jak se lécivy pripravek pouziva?

Tento |éCivy pripravek je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis. Lécbu by
mél zahdjit Iékaf, ktery ma zkusenosti s 1éCbou infekce HIV.

Doporucena davka je jedna tableta denné. Doporucuje se, aby pacienti uzivali |1&€Civy pFipravek nalacno,
nejlépe pred spanim. Pacienti by méli IéCivy pfipravek uzivat pravidelné a neméli by vynechat zadnou
davku.

Pokud musi pacienti jednu z IéCivych latek obsaZzenych v [éCivém pripravku prestat uzivat nebo musi
uzivat odlidné davky, budou muset pfejit na uzivani jednotlivych Ié¢ivych pFipravkl samostatné.
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak lécivy pripravek plsobi?

Tento |éCivy pripravek obsahuje tfi 1éCivé latky: efavirenz, coz je nenukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy (NNRTI), emtricitabin, coz je nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy, a tenofovir
disoproxil, ktery je ,proléCivem" tenofoviru, coZ znamena, Ze se v téle preménuje na lécivou latku
tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptdzy. Nukleosidové a nukleotidové
inhibitory reverzni transkriptazy jsou obecné znamé jako NRTI. VSechny tfi IéCivé latky blokuji ¢innost
reverzni transkriptazy, coz je enzym, ktery umoznuje viru HIV, aby se v infikovanych bunkach mnozil.

Pripravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka udrzuje mnozstvi viru HIV v krvi na nizké
arovni. Infekci HIV ani AIDS nelé¢i, ale miZe oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a
onemocnéni souvisejicich s AIDS.
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Jak byl lécCivy pFipravek zkouman?

Studie ptinosl a rizik 1é&ivé latky v ramci schvaleného pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
I&éCivého pripravku Atripla, pro pfipravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je proto neni
nutné opakovat.

Stejné jako v piipadé jinych lécivych pripravk( predlozila spole¢nost pro tento pFipravek studie tykajici
se kvality. SpolecCnost provedla také studii, ktera prokazala, ze pripravek
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je bioekvivalentni s referenc¢nim léCivym pripravkem.
Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle, a tudiz se
u nich predpoklada stejny Ucinek.
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Jaké jsou pFinosy a rizika tohoto lé€ivého pripravku?

JelikoZz pfipravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je generikum, které je
bioekvivalentni s referenénim IéCivym pripravkem, jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referenc¢niho Iécivého pripravku.

Na zakladé c¢eho byl Ié€ivy pripravek schvalen?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze |éCivy pFipravek je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pFfipravkem Atripla.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Atripla pfinosy pripravku
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka prevysuji zjisténa rizika. Agentura doporucila, aby
IéCivy pripravek byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzZivani tohoto lécivého pripravku?

Spolecnost, ktera tento lécCivy pripravek dodava na trh, zajisti, aby v3ichni Iékafi, u kterych se oCekava,
7e budou |éCivy pripravek predepisovat, méli k dispozici vzdélavaci baliCek, ktery obsahuje informace o
zvyseném riziku onemocnéni ledvin v souvislosti s |éCivymi pfipravky obsahujicimi tenofovir disoproxil,
jakym je i tento IéCivy pripravek. Vzdélavaci balicek obsahuje rovnéz doporuceni pro monitorovani
funkce ledvin u pacientl, ktefi tento 1é¢ivy pripravek uzivaji.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatteni pro

jeho bezpecné a ucinné pouzivani, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Efavirenz/ZEmtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo se obratte na svého |ékare i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.
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