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Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris (emtricitabin
/ tenofovir alafenamid)

Az Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris-ra vonatkozo attekintés és az
EU-ban val6 engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris és
milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris egy virusellenes gydgyszer, amelyet mas
gyogyszerekkel kombinalva alkalmaznak a szerzett immunhidnyos szindrémat (AIDS) okozd 1-es
tipusd human immunhidny virussal (HIV-1) fert6zott személyek kezelésére. 12 éves és idGsebb,
legalabb 35 kg testsulyu felnotteknél és serduloknél alkalmazzak.

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris hatéanyagként emtricitabint és tenofovir alafenamidot
tartalmaz, és ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Emtricitabine / Tenofovir

alafenamide Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris referencia-gydgyszere a Descovy. A generikus gydégyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris-t?

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés
kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A gydgyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni.

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris?

A tenofovir alafenamid ,el6anyag”, ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul at tenofovir
hatdéanyagga. A tenofovir és az emtricitabin a reverz transzkriptaz inhibitoroknak nevezett antiviralis
szerek. Blokkoljak a reverz transzkriptaz aktivitasat. Ezt az enzimet a virus termeli, és lehet6vé teszi a
virus szaporodasat a fert6zott sejtekben. A forditott transzkriptaz gatlasaval az

Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a
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vérben. A HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et nem gyogyitja meg, azonban késleltetheti az
immunrendszer karosodasat, valamint megel6zheti az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek
kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide
Viatris-t?

Az engedélyezett alkalmazasban a hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Descovy-vel, és ezeket az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris esetében nem sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris
min&ségére vonatkozd vizsgdlatokat nyujtott be. A vallalat hdrom vizsgalatot végzett, amelyek
igazoltak a referencia-gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag
egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan
egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris alkalmazasa?

Mivel az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i
a referencia-gyogyszerrel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyogyszer
elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Descovy-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye,
hogy a Descovy-hoz hasonldéan az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris elényei meghaladjak
annak azonositott kockazatait, és az alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre
kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban. A Descovy-ra vonatkozdan bevezetett
tovabbi intézkedések adott esetben az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris-ra is vonatkoznak.

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat -
hasonléan minden mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan

értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris-szal kapcsolatos egyéb
informacio

<A forgalombahozatali engedély kiadasanak idépontja>-an/-én az Emtricitabine / Tenofovir
alafenamide Viatris az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.
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Az Emtricitabine / Tenofovir alafenamide Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai
Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabine-
tenofovir-alafenamide-viatris. A referencia-gydgyszerre vonatkozo informacio szintén megtalalhaté az
Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 06-2025.
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