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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Odefsey

emtricitabinum / rilpivirinum / tenofovirum alafenamidum

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

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

Co je Odefsey a k cemu se pouziva?

Odefsey je antivirotikum pouzivané k 1écbé dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let a s télesnou
hmotnosti alespon 35 kg) nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus
zpUsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pripravek Odefsey obsahuje [éCivé latky emtricitabin, rilpivirin a tenofovir-alafenamid. Pouziva se
vyhradné u pacientd, u kterych si virus nevybudoval rezistenci na tiidu lécivych pripravk{ proti HIV
zvanou nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy, a sice tenofovir nebo emtricitabin, a jejichz
hladiny viru HIV v krvi (virova zatéz) nepresahuji hodnotu 100 000 HIV-1 RNA kopii/ml.

Ve

Jak se pripravek Odefsey pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis a 1é¢bu by mél zahajit 1ékar se
zkusenostmi s [éCbou infekce HIV. Pripravek Odefsey je k dispozici ve formé tablet, pficemz jedna
tableta obsahuje 200 mg emtricitabinu, 25 mg rilpivirinu a 25 mg tenofovir-alafenamidu. Doporucena
davka je jedna tableta denné uzivana s jidlem.
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Jak pripravek Odefsey plisobi?

Pripravek Odefsey obsahuje tfi 1éCivé latky. Tenofovir-alafenamid je , prolécivo" tenofoviru, coz
znamena, ze se v téle preménuje na lécivou latku tenofovir. Tenofovir a emtricitabin jsou pribuzné
typy antivirovych latek zvané inhibitory reverzni transkriptazy. Rilpivirin je antivirotikum zvané
nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy.

VsSechny tfi l1éCivé latky blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, virového enzymu, ktery viru HIV-1
umoznuje mnozit se v bunkach, které infikoval. Blokovanim tohoto enzymu pfipravek Odefsey snizuje
mnozstvi HIV-1 v krvi a udrZuje jej na nizké urovni.

PFipravek Odefsey infekci virem HIV-1 ani AIDS nelé¢i, ale mdZe oddalit poskozeni imunitniho systému
a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Odefsey byly prokazany v priibéhu studii?

Kombinace lécivych latek v pfipravku Odefsey (emtricitabin, rilpivirin a tenofovir) byla v EU jiz
schvdlena jako pfipravek Eviplera, ktery je urcen k 1&éCbé infekce HIV-1. Tenofovir v pfipravku Eviplera
je vsak pritomen ve formé tenofovir-disoproxilu, zatimco v pfipravku Odefsey ve formé tenofovir-
alafenamidu.

Na podporu pouzivani tenofovir-alafenamidu spole¢nost predlozila Gdaje ze studii, ze kterych vyplyva,
7e kombinace lé¢ivych pFipravkl obsahujicich tenofovir-alafenamid je pfi snizovani mnozstvi HIV-1
v krvi stejné G¢inna jako kombinace piipravkd obsahujicich tenofovir-disoproxil.

Spolecnost navic na podporu své zadosti provedla studii ,bioekvivalence", kterd porovnava pripravek
Odefsey se dvéma dalsimi pripravky proti HIV: s pfipravkem Edurant (rilpivirin) a s pfipravkem
Genvoya (elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-alafenamid). Studie prokazala, ze pfipravek
Odefsey vytvari v téle stejné hladiny rilpivirinu jako pfipravek Edurant a stejné hladiny emtricitabinu
a tenofovir-alafenamidu jako pripravek Genvoya. To znamena, Ze Ucinky téchto slozek v pfipravku
Odefsey by mély byt podobné Gc¢inkim sloZzek v jinych 1é&ivych piipravcich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Odefsey?

NejcastéjsSimi zaznamenanymi nezéddoucimi Ucinky Iécivé latky rilpivirin a kombinace emtricitabinu

a tenofovir-alafenamidu (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou bolest hlavy, zavrat

a nauzea (pocit nevolnosti). Velmi ¢astymi nezddoucimi Ucinky rilpivirinu jsou rovnéz zvySené hladiny
cholesterolu (celkového cholesterolu a LDL cholesterolu), insomnie (nespavost) a zvySené hladiny
jaternich a pankreatickych enzymd. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Odefsey se nesmi pouzivat spolu s nasledujicimi lIécivymi pfipravky, protoze mohou vést ke
snizeni hladiny rilpivirinu v krvi a tim ke snizeni Ucinnosti pfipravku Odefsey:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (antiepileptika),
e rifabutin, rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e« omeprazol, esomeprazol, dexlansoprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (IéCivé pFipravky
pouzivané ke snizeni mnozstvi Zzalude¢ni kyseliny),

¢ dexamethason (kortikosteroid pouzivany k 1é¢bé zanétu a potlaceni imunitniho systému)
s vyjimkou jednorazového pouziti,

o trezalka teckovana (rostlinny pfipravek pouzivany proti depresi a Uzkosti).

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Odefsey schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury usoudil, ze pripravek Odefsey je alternativni
moznosti IéCby k pripravku Eviplera s podobnou ucinnosti. S ohledem na bezpecnost je tenofovir-
alafenamid G¢inny v niz&i davce neZ tenofovir-disoproxil, coz mize vést ke zmirn&ni nezadoucich
G¢inkd postihujicich ledviny a kosti. Vybor CHMP tedy rozhodl, Ze piinosy piipravku Odefsey prevysuji
jeho rizika, a proto doporucdil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace pripravku Odefsey byla zahrnuta doporuéeni
a opatfeni tykajici se bezpe¢ného a ucinného pouziti |éCivého pfipravku, ktera by méli dodrZovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Odefsey

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Odefsey je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Odefsey naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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