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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan (emtricitabin /
tenofovir-dizoproxil)

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-ra vonatkozé attekintés és az
EU-ban val6é engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan egy HIV-gyégyszer, amelyet legalabb egy masik HIV-
gyogyszerrel egyltt a szerzett immunhianyos betegséget (AIDS) okoz6 1-es tipusld human
immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott felnGttek kezelésére alkalmaznak. Emellett alkalmazhat6 HIV-
ben szenvedé serdiiléknél is, akik rezisztensek az els6 vonalbeli kezelésekkel szemben, vagy akiknél
azok a mellékhatasok miatt nem alkalmazhatok.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-t a szexualis Uton terjedé HIV-1 fert6zés megel6zésére is
alkalmazzak olyan felnétteknél és serdiil6knél, akiknél magas a fert6z6dés kockazata (pre-expoziciés
profilaxis vagy PrEP). Alkalmazasat biztonsagos védekezési mdodszerrel, példaul gumidvszerrel kell
kiegésziteni.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan két hatéanyagot, emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt
tartalmaz. Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy
ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU)
mar engedélyezett, Truvada nev( ,referencia-gyoégyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-t?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan tabletta (200 mg emtricitabin és 245 mg tenofovir-
dizoproxil) formajaban kaphaté. A javasolt adag a HIV-1 fert0zés kezelésére vagy megel6zésére
naponta egyszer egy tabletta, lehetlleg étkezés kdzben bevéve. Amennyiben a betegeknek abba kell
hagyniuk az emtricitabin vagy a tenofovir szedését, vagy ettél eltéré adagokra van szilikségtik, akkor
az emtricitabint, illetve a tenofovir-dizoproxilt kulén kell szednitk.
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Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan két hatéanyagot tartalmaz: emtricitabint, amely egy
nukleozid reverz transzkriptaz gatlo, valamint tenofovir-dizoproxilt, amely a tenofovir el6anyaga. Ez
azt jelenti, hogy a szervezetben tenofovirra alakul at. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz
gatlé. Az emtricitabin és a tenofovir hasonlé mdédon fejtik ki hatasukat, azaz a HIV-virus altal termelt
enzim, a reverz transzkriptaz aktivitasat gatoljak, amely lehetdvé teszi a virus szamara, hogy az altala
megfert6zott sejtekben osztddjon.

A HIV-fert6zés kezelésében az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan legalabb egy masik HIV-
gyogyszerrel egyutt alkalmazva csdkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a
vérben. Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-
et, de késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jaré fert6zések és betegségek
kialakulasét.

A HIV-1 fert6zés pre-expoziciés profilaxisa esetében az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a
vérbe kerllve varhatéan megakadalyozza a virus szaporodasat és a fert6zédés helyérdl vald
tovabbterjedését, amennyiben az egyén kapcsolatba kertl a virussal.

Milyen maddszerekkel vizsgaltak az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan-t?

A hatdéanyagok elGnyeire és kockazataira vonatkozé vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Truvada-val, igy ezeket az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan esetében nem szilkséges megismételni.

Mint minden gyoégyszer esetében, a vallalat az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan minéségére
vonatkozé vizsgalatokat nydjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a
referencia-gyogyszerrel valo bioldgiai egyenértéklséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd,
ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan alkalmazasa®?

Mivel az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékd a
referencia-gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag
egyenérték(inek bizonyult a Truvada-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Truvada-
hoz hasonléan az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan forgalombahozatali engedélye kiadhat6 az
EU-ban.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-t forgalmazé vallalat tajékoztaté csomagot biztosit az
orvosok részére, amely ismerteti az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan potencialis karos hatasait
a vesefunkciodra, és informacidkat tartalmaz a pre-expozicids profilaxisban torténd alkalmazasrol. Az
egészségugyi szakemberek egy brosurat és egy emlékeztet6 kartyat is kapnak, amelyeket at kell
adniuk a gyogyszert pre-expozicios profilaxis céljabdl kapd személyeknek.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az
egészségugyi szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén
feltlintetésre kertlltek az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat — hasonléan
minden mas gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
alkalmazasaval dsszefliiggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-nal kapcsolatos egyéb
informacio

2016. december 16-an az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan az Eurépai Uni6 egész terlletére
érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-mylan. A

referencia-gyogyszerre vonatkozo informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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