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Emtriva
emtricitabinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Emtriva. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Emtriva
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Emtriva, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Emtriva a k cemu se pouziva?

Emtriva je antivirotikum, které se pouZziva k |é¢bé dospélych a déti infikovanych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpGsobujici syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).

Pripravek Emtriva se pouziva v kombinaci s jinymi antivirotiky. Obsahuje IéCivou latku emtricitabin.
Jak se pripravek Emtriva pouziva?

Pripravek Emtriva je k dispozici ve formé tobolek (200 mg) a roztoku (10 mg/ml) k uZivani Usty.

V pfipadé pacientd, ktefi vazi alespori 33 kg, je obvykla davka pFipravku Emtriva jedna tobolka jednou
denné. Peroralni roztok je uréen pacientiim, ktefi vazi méné nez 33 kg, a pacientlm, ktefi tobolky
nemohou polykat. Obvykla davka peroralniho roztoku je 6 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou
dennég, a to az do maximalni dadvky 240 mg (24 ml). U pacientd, ktefi trpi onemocnénim ledvin, mize
byt zapotrebi davku upravit.

Pacientlm, ktefi jiz v minulosti uZivali lé¢ivé pFipravky k 1é&bé infekce HIV a ktefi na tuto Ié¢bu
nereagovali, by lékafi méli pripravek Emtriva predepisovat vyhradné az poté, co se obeznami
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s antivirotiky, ktera pacient uzival v minulosti, a vyhodnoti pravdépodobnost reakce viru na jakakoli
jind antivirotika, ktera jim Ize predepsat.

Lécbu pripravkem Emtriva by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti s [éCbou infekce HIV. Vydej
IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak pripravek Emtriva plisobi?

Léciva latka v pripravku Emtriva, emtricitabin, je nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy. Blokuje
¢innost reverzni transkriptdzy, enzymu tvoreného virem, ktery umoznuje jeho mnoZeni v infikovanych
bunkach. Pfipravek Emtriva uzivany v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje mnoZzstvi HIV v krvi a
udrzuje jeho hladinu na nizké Grovni. Piipravek Emtriva infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mGze oddalit
poskozeni imunitniho systému a zamezit rozvoji infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Emtriva byly prokazany v priibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Emtriva uzivany v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje virovou zatéz
u pacientl nakazenych virem HIV a je srovnatelny s jinymi lé&ivymi ptipravky uzivanymi v kombinaci.
Vysledky tfi hlavnich studii:

e Ve studii, do které bylo zafazeno 571 drive neléenych dospélych, mélo po 24 tydnech |éCby
virovou zatéz pod 50 kopii/ml vice pacientd uzivajicich piipravek Emtriva (v kombinaci
s didanosinem a efavirenzem) (81 %), nez pacientt, ktefi uzivali stavudin (70 %). Tento rozdil
pretrvaval i po 48 tydnech 1é¢by (73 % a 56 %).

oV dalsi studii, do které bylo zarazeno 468 diive nelécenych pacientd, byl pfipravek Emtriva stejné
ucinny jako lamivudin (oba uzivané v kombinaci se stavudinem a efavirenzem nebo nevirapinem).
V této studii vykazovaly po 48 tydnech pFiblizné dvé tfetiny pacientd virovou zatéZ pod
400 kopii/ml a ponékud méné pacientl mélo virovou zatéZ pod 50 kopii/ml.

e Ve tFeti studii, do které bylo zafazeno 459 pacientd, ktefi uZivali tfi antivirotika (véetné
lamivudinu), byl po 48 tydnech pocet pacientl prevadénych z lamivudinu na p¥ipravek Emtriva,
ktefi vykazovali virovou zatéz pod 400 kopii/ml, podobny (73 %) jako pocet pacientd, ktefi
pokracovali v uzivani lamivudinu (82 %).

Podobné vysledky tykajici se Ucinnosti byly pozorovany ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 120
déti a dospivajicich, ktefi uzivali pfipravek Emtriva v kombinaci s jinymi antivirotiky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emtriva?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Emtriva (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvy$ené hladiny kreatinkindzy (enzymu pfitomného ve
svalech) v krvi. U déti byla velmi ¢astd zména zabarveni kiiZze. Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd

a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Emtriva schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Emtriva uzivaného
pri 1é¢bé dospélych a déti infikovanych virem HIV-1 v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi pfipravky
pfevysuiji jeho rizika. Vybor upozornil, Ze tato indikace vychazi ze studii u pacientd, ktefi 1é¢bu HIV
dosud nepodstoupili, nebo jejichz HIV jiz je dostatecné kontrolovano antivirotiky, a Ze neexistuji Zadné
zkudenosti s pfipravkem Emtriva u pacientd, jejichz predchozi 1é¢ba infekce HIV nebyla Usp&$na. Vybor
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Emtriva?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Emtriva, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Emtriva:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Emtriva platné v celé Evropské unii dne
24. fijna 2003.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Emtriva 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 Emtriva naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.
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