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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
efavirenz / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil

Ez a dokumentum az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka-ra vonatkozé eurépai nyilvanos
értékel6 jelentés (EPAR) tsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynikségnek a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogato6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkozo6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a gyégyszer alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyoégyszer az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka egy virusellenes gydgyszer, amelyet a szerzett
immunhianyos betegséget (AIDS) okoz6é human immundeficiencia virus 1-es tipusaval (HIV-1)
fert6zott felndttek kezelésére alkalmaznak.

Csak azokndl a betegeknél alkalmazzak, akiknek a jelenlegi kombinalt HIV-kezelésuk soran tdbb mint
3 hénapon keresztiil 50 képia/ml alatt volt a HIV-szintje a vérben (virusterhelés). Nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akiknél a korabbi kombinalt HIV-kezelések hatastalanok voltak, vagy hatasukat
veszitették. Ezenkivil nem szabad olyan betegeknél megkezdeni az alkalmazasat, akiknek valaha volt
olyan HIV-fert6zéslik, amely ellenallé a gyégyszerben talalhaté harom hatéanyag barmelyikével
szemben.

A gyoégyszer ,generikus gyogyszer”, amely hatéanyagként efavirenzet, emtricitabint és tenofovir-
dizoproxilt tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza és ugyanolyan
modon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Atripla nev( ,referencia-gyogyszer”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a gydégyszert?

A gyogyszer tabletta formajaban és csak receptre kaphatd. A kezelést a HIV-fert6zés kezelésében
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

Az ajanlott adag napi egy tabletta. A gyoégyszert éhgyomorra, lehetdleg lefekvéskor ajanlott bevenni. A
betegeknek rendszeresen kell szedniik a gydgyszert, és egy adagot sem szabad kihagyniuk.

Amennyiben a betegnek abba kell hagynia a gydgyszer egyik hatéanyaganak szedését, illetve mas
dozisban kell azt szednie, kilonalld, egyedi gyogyszerekre kell valtania. Tovabbi informacio a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat?

Ez a gyoégyszer harom hatéanyagot tartalmaz: efavirenzet, amely egy nem nukleozid reverz
transzkriptdz inhibitor (NNRTI); emtricitabint, amely egy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor; és
tenofovir-dizoproxilt, amely a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben
alakul at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor. A nukleozid és
nukleotid reverz transzkriptaz inhibitorokat altalanosan NRTI-knek nevezziik. Mindharom hatéanyag a
reverz transzkriptaz enzim aktivitasat gatolja, amely lehet6vé teszi a HIV virus szamara, hogy az altala
megdfertdz6tt sejtekben tovabb szaporodjon.

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka alacsonyan tartja a HIV szintjét a vérben. Nem
gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat,
valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a gyoégyszert?

A javasolt alkalmazasban a hatéanyag elényeire és kockazataira iranyulé vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyoégyszerrel, az Atripla-val, igy ezeket nem szilkséges megismételni az
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka esetében.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a gyégyszer minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyodgyszerrel vald biologiai
egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a gyogyszer alkalmazasa?

Mivel az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka generikus gyogyszer és bioldgiailag
egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elonyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a gydgyszer forgalomba hozatalat?

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
gyogyszer mindségi szempontbol dsszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult az
Atripla-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Atripla-hoz hasonl6an az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugynokség javasolta a gydgyszer EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a gydgyszer biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A gydgyszert forgalmazé vallalat gondoskodni fog réla, hogy a gyogyszert varhatéan felird, valamennyi
orvos megkapja azt az oktatécsomagot, amely az ehhez hasonld, tenofovir-dizoproxil tartalmua
gyogyszerek alkalmazéasa esetén a vesebetegség kialakulasanak megnodvekedett kockazatarol szolo
informacidkat tartalmazza. Az oktatocsomag a gyoégyszert szedd betegek vesefunkciéjanak
figyelemmel kisérésével kapcsolatos ajanlasokat is tartalmaz.

A gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka-val kapcsolatos
egyéb informacié

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka-val tértén6 kezeléssel
kapcsolatban bévebb informéaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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