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Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris (emtricitabin
/ tenofoviralafenamid)

En oversigt over Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris, og hvorfor det
er godkendt i EU

Hvad er Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris, og hvad anvendes
det til?

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris er et antiviralt laegemiddel, der anvendes sammen med
andre laegemidler til behandling af personer, der er smittet med humant immundefektvirus type 1 (hiv-
1).Dette virus er arsag til aids (erhvervet immundefektsyndrom). Det anvendes til voksne og unge i
alderen 12 &r og derover, som vejer mindst 35 kg.

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris indeholder de aktive stoffer emtricitabin og
tenofoviralafenamid og er et "generisk lzegemiddel". Det betyder, at Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris indeholder de samme aktive stoffer og virker pa8 samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris er Descovy. Der findes mere information om generiske laegemidler i dokumentet
med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris?

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris f&s kun pa recept, og behandlingen skal indledes af en
laege, der har erfaring med behandling af personer med hiv-infektion.

Laegemidlet fas som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris, kan
du leese indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris?

Tenofoviralafenamid er et "prodrug”, der i kroppen omdannes til det aktive stof tenofovir. Tenofovir og
emtricitabin er antivirale stoffer af typen reverse transkriptasehaemmere. De blokerer aktiviteten af
reverse transcriptase, et enzym, som virusset producerer, s3 det kan formere sig i de celler, det har
inficeret. Ved at blokere revers transkriptase mindsker Emtricitabin/Tenofovir alafenamid Viatris
maengden af hiv i blodet og holder den pa et lavt niveau. Det helbreder ikke hiv-infektion eller aids,
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men kan sinke den skade pa immunsystemet og de infektioner og sygdomme, der er forbundet med
aids.

Hvordan blev Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Descovy, og de behgver ikke at blive gentaget for Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris. Virksomheden har ogsa gennemfgrt tre studier, der viste, at det er
"bioaekvivalent" med referencelzegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme
niveauer af det aktive stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris?

Da Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris er et generisk laagemiddel, som er bioaekvivalent med
referencelaegemidlet, anses benefit/risk-forholdet for at vaere det samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med
Descovy. Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Emtricitabine/Tenofovir alafenamide
Viatris opvejer de identificerede risici som for Descovy, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris. Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Descovy, geelder ogsa for
Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris, hvor det er relevant.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Emtricitabine/Tenofovir alafenamide
Viatris Igbende overvaget. Formodede bivirkninger ved Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris
vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris

Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU
den <dato for udstedelse af markedsfgringstilladelsen>.

Yderligere information om Emtricitabine/Tenofovir alafenamid Viatris findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabine-tenofovir-alafenamide-viatris. Der findes
ogsa information om referencelaegemidlet pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2025.
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