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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. (emtricitabin
/ tenofovir-dizoproxil)

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d-d.-re vonatkozo attekintés és az
EU-ban val6 engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. egy HIV-gyégyszer, amelyet legalabb egy masik HIV-
gyogyszerrel egyutt alkalmaznak a szerzett immunhianyos betegséget (AIDS) okozé 1-es tipusu
human immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott felnGttek kezelésére. Emellett a gydgyszer alkalmazhat6
az els6 vonalbeli kezelésekkel szemben rezisztens, illetve mellékhatdsok miatt ilyen kezelésekkel nem
kezelhet6 serdul6knél is.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. két hatéanyagot, emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt
tartalmaz. Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. ,,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti, hogy
ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU)
mar engedélyezett, Truvada nev(i ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhat6.

Hogyan kell alkalmazni az Emtricitabine/Tenofovir dizoproxil Krka d.d.-t?

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

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. tabletta (200 mg emtricitabin és 245 mg tenofovir-
dizoproxil) formajaban kaphatd. Az ajanlott adag napi egy tabletta, lehetbleg étkezés kdzben bevéve.
Amennyiben a betegeknek abba kell hagyniuk az emtricitabin vagy a tenofovir szedését, vagy ettol
eltéré adagokra van szikségik, akkor az emtricitabint, illetve a tenofovir-dizoproxilt kilon kell
szedniuk.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. két hatbanyagot 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 lehetévé teszi a virus szdmara, hogy az altala
megfert6zott sejtekben osztddjon.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. legalabb egy masik virusellenes gyogyszerrel egyutt
alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Az
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de
késlelteti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jaro fert6zések és betegségek
kialakulasét.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
d.d.-t?

A hatdanyagok elGnyeire és kockazataira vonatkozd vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Truvada-val, igy ezeket az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka d.d. esetében nem szikséges megismételni.

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

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka d.d. alkalmazasa?

Mivel az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékli a
referencia-gydgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel
és kockazataival.

Miért engedélyezték az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag
egyenértéklinek bizonyult a Truvada-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Truvada-
hoz hasonldéan az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. forgalombahozatali engedélye
megadhat6 az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka d.d. biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa
céljabol?

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.-t forgalmazé vallalat tajékoztaté csomagot biztosit az
orvosok részére, amely az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. altal felnGtteknél és
gyermekeknél a vesefunkcidéra potencialisan kifejtett karos hatasokat ismerteti.
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Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kbvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén
feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d. alkalmazaséaval kapcsolatos informacidékat — hasonléan
minden mas gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
d.d. alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.-vel kapcsolatos egyéb
informacio

2017. aprilis 28-an az Eurdpai Bizottsag az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.-re vonatkozéan
kiadta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

Az Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka d.d.-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugynokség
honlapjan taladlhat6: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-krka-

dd. A referencia-gyogyszerre vonatkozo informacio szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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