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Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
(emtrisitabiini/rilpiviriini/tenofoviirialafenamidi)

Yleistiedot Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -
valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris on ja mihin
sita kdaytetaan?

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris on virusladke, jota kaytetaan yhdessa muiden
laakkeiden kanssa tyypin 1 immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon. HIV-1-virus
aiheuttaa immuunikatoa (AIDS). Sita annetaan aikuisille ja véahintdan 12-vuotiaille nuorille, joiden
paino on vahintaan 35 kg.

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen vaikuttavat aineet ovat
emtrisitabiini/rilpiviriini/tenofoviiri, ja se on ns. geneerinen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta
ladkevalmiste sisaltaa samoja vaikuttavia aineita ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste, joka on
jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen
viitevalmiste on Odefsey. Lisatietoja geneerisista lddkkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -
valmistetta kaytetaan?

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmistetta saa ainoastaan laakarin
maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.

Laaketta on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa ruoan kanssa.
Lisdtietoja Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen kaytdsta saa
pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris vaikuttaa?

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris sisaltaa kolmea vaikuttavaa ainetta.
Tenofoviirialafenamidi on tenofoviirin ns. aihiolaake, joka muuntuu elimistdssa tenofoviiri-nimiseksi
vaikuttavaksi aineeksi. Tenofoviiri ja emtrisitabiini ovat toistensa kaltaisia kddnteiskopioijaentsyymin

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

estdjid, jotka tuhoavat viruksia. Rilpiviriini on viruksia tuhoava aine, jota kutsutaan ei-nukleosidiseksi
kaanteiskopioijan estajaksi.

Kaikki kolme vaikuttavaa ainetta estavat kdaanteiskopioijaentsyymin toimintaa. Téma virusentsyymi
mahdollistaa HIV-1-viruksen monistumisen soluissa, jotka se on infektoinut. Estamalla taman
entsyymin toimintaa ladke vahentdaa HIV-1-viruksen maaraa veressa ja pitaa sen alhaisena.

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris ei paranna HIV-1-infektiota tai AIDSia, mutta
se voi viivastyttaa immuunijarjestelman vaurioitumista ja aidsiin liittyvien infektioiden ja sairauksien
kehittymista.

Miten Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -
valmistetta on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen viitevalmiste Odefseyn vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja hyvaksytyissa
kayttdaiheissa on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda@ Emtricitabine / Rilpivirine /
Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteesta.

Yhtié toimitti Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen laatua koskevia
tutkimuksia, kuten kaikista laakkeista toimitetaan. Yhtio teki myds tutkimuksen osoittaakseen, etta
ladke on biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen nahden. Kaksi laaketta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, jolloin niiden vaikutuksen
odotetaan olevan samanlainen.

Mitka ovat Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -
valmisteen hyodyt ja riskit?

Koska Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris on geneerinen laakevalmiste ja
biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat
kuin viitevalmisteen.

Miksi Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris on
hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto totesi, etta Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen
on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja biologisesti samanarvoinen Odefseyn kanssa. Nain ollen
ladkevirasto katsoi, etta Odefseyn tavoin tasta ladakkeesta saatava hyoty on tunnistettuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris -valmisteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen kayttd olisi turvallista ja
tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. Odefsey-valmistetta koskevia
mahdollisia lisatoimenpiteita sovelletaan tarvittaessa myds Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir
Alafenamide Viatris -valmisteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteen
kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lddkevalmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset
arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris
(emtrisitabiini/rilpiviriini/tenofoviirialafenamidi)
EMA/701117/2017 Sivu 2/3



Muita tietoja Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -
valmisteesta

Lisatietoja Emtricitabine / Rilpivirine / Tenofovir Alafenamide Viatris -valmisteesta on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-Rilpivirine-
Tenofovir-Alafenamide-Viatris. My@s viitevalmisteesta on tietoa viraston verkkosivustolla.
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