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Tenofovir disoproxil Mylan
tenofovirdisoproxil

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Tenofovir disoproxil Mylan. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for at kunne
anbefale udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaegge anvendelsesbetingelserne. Det er
ikke en praktisk vejledning i, hvordan Tenofovir disoproxil Mylan bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Tenofovir disoproxil Mylan, kan du leese
indlaegssedlen eller kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Tenofovir disoproxil Mylan, og hvad anvendes det til?

Tenofovir disoproxil Mylan er et antiviralt leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne og unge i
alderen 12 ar og opefter, som er smittet med human immundefektvirus type 1 (hiv-1). Hiv-1 er en
virus, der forarsager erhvervet immundefekt-syndrom (aids). Tenofovir disoproxil Mylan anvendes i
kombination med andre lsegemidler mod hiv. Hos unge i alderen 12-18 ar anvendes det kun, hvis de
ikke kan behandles med andre revers transkriptase-haeemmere af nukleotidgruppen (NRTI) som
farstevalgsbehandling. For sa vidt angéar patienter, der tidligere har faet laegemidler mod hivinfektion,
skal laegen inden ordinering af Tenofovir disoproxil Mylan gennemga de antivirale laegemidler,
patienten tidligere har faet, og vurdere sandsynligheden for, at virussen reagerer pa antivirale
leegemidler.

Tenofovir disoproxil Mylan anvendes ogsa til behandling af kronisk (langvarig) hepatitis B-
virusinfektion hos voksne og unge fra 12 ars alderen. Det anvendes til patienter med en leverskade,
hvor leveren stadig fungerer rigtigt (kompenseret leversygdom). Hos voksne kan det ogsa anvendes til
patienter med en leverskade, hvor leveren ikke fungerer rigtigt (dekompenseret leversygdom), og til
patienter, som ikke reagerer pa behandling med lamivudin (et andet lsegemiddel mod hepatitis B).

Tenofovir disoproxil Mylan indeholder det aktive stof tenofovirdisoproxil. Det er et "generisk
leegemiddel”. Det betyder, at det svarer til et "referencelsegemiddel”, som allerede er godkendt i Den
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Europeeiske Union (EU). Referenceleegemidlet er her Viread. Der kan indhentes yderligere oplysninger
om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Tenofovir disoproxil Mylan ?

Tenofovir disoproxil Mylan udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerkseettes og overvages
af en leege med erfaring i behandling af hivinfektion eller kronisk hepatitis B.

Tenofovir disoproxil Mylan fas som tabletter (245 mg), der tages gennem munden. Den anbefalede
dosis er én tablet én gang dagligt, der tages sammen med et maltid. Dosen skal muligvis reduceres
eller leegemidlet gives mindre hyppigt hos patienter, der har moderat eller sveert nedsat nyrefunktion.
Yderligere oplysninger fremgar af indlesegssedlen.

Hvordan virker Tenofovir disoproxil Mylan?

Det aktive stof i dette laeegemiddel, tenofovirdisoproxil, er et "prodrug” (et forstadium), der i kroppen
omdannes til tenofovir.

Tenofovir er en revers transkriptase-haemmer af nukleotidgruppen (NRTI). Ved hiv-infektion blokerer
det aktiviteten af reverse transcriptase, et enzym, som hiv producerer, sa det kan formere sig i de
celler, det har inficeret. Nar Tenofovir disoproxil Mylan tages i kombination med andre antivirale
lsegemidler, nedsaettes maengden af hiv i blodet og holdes péa et lavt niveau. Tenofovir disoproxil Mylan
helbreder ikke hivinfektion eller aids, men kan holde skader p& immunsystemet pa afstand og
forhindre de infektioner og sygdomme, der er forbundet med aids.

Tenofovir disoproxil Mylan pavirker ogsa virkningsmekanismen hos et enzym, som produceres af
hepatitis B-virussen, sdkaldt "dna-polymerase", som indgar i dannelsen af viralt dna. Tenofovir
disoproxil Mylan forhindrer virussen i at producere dna og forhindrer derved, at det formerer sig og
spredes.

Hvordan blev Tenofovir disoproxil Mylan undersggt?

Da Tenofovir disoproxil Mylan er et generisk leegemiddel, har patientundersggelserne veeret begraenset
til at pavise, at det er bioaekvivalent med referenceleegemidlet Viread. To leegemidler er
biozekvivalente, nar de frembringer samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Tenofovir disoproxil Mylan?

Da Tenofovir disoproxil Mylan er et generisk leegemiddel, som er bioaekvivalent med
referencelaegemidlet, anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referencelaegemidiet.

Hvorfor blev Tenofovir disoproxil Mylan godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med
EU's krav er pavist, at Tenofovir disoproxil Mylan er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent
med Viread. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for
Viread. Udvalget anbefalede, at Tenofovir disoproxil Mylan godkendes til anvendelse i EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tenofovir disoproxil Mylan?

Virksomheden, der markedsfgrer Tenofovir disoproxil Mylan, skal sikre, at alle leeger, som forventes at
ordinere eller anvende leegemidlet, far udleveret informationsmateriale, der indeholder
sikkerhedsoplysninger, navnlig om risici og forholdsregler med hensyn til nyrefunktion og knogler.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tenofovir
disoproxil Mylan.

Andre oplysninger om Tenofovir disoproxil Mylan

Den fuldsteendige EPAR for Tenofovir disoproxil Mylan findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om behandling med Tenofovir disoproxil Mylan, kan du leese indlasegssedlen
(ogsé en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Tenofovir disoproxil Mylan
EMA/693512/2016 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004049/human_med_002048.jsp

	Hvad er Tenofovir disoproxil Mylan, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Tenofovir disoproxil Mylan ?
	Hvordan virker Tenofovir disoproxil Mylan?
	Hvordan blev Tenofovir disoproxil Mylan undersøgt?
	Hvilke fordele og risici er der forbundet med Tenofovir disoproxil Mylan?
	Hvorfor blev Tenofovir disoproxil Mylan godkendt?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tenofovir disoproxil Mylan?
	Andre oplysninger om Tenofovir disoproxil Mylan

