EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/721606/2016
EMEA/H/C/000533

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Emtriva
emtricitabin

Ez a dokumentum az Emtriva-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Emtriva
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az Emtriva alkalmazaséaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Emtriva és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Emtriva egy antiviralis gyégyszer, amelyet a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozd
human immunhiéany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnéttek és gyermekek kezelésére
alkalmaznak.

Az Emtriva hatéanyagként emtricitabint tartalmaz és mas virusellenes gyogyszerekkel kombinalva kell
alkalmazni.

Hogyan kell alkalmazni az Emtriva-t?

Az Emtriva kapszula (200 mg) és belséleges oldat (10 mg/ml) formajaban kaphaté. Az Emtriva
szokasos adagja naponta egy kapszula legaldbb 33 kg testsulyu betegek szamara. A bels6leges oldatot
a 33 kg alatti betegeknél kell alkalmazni, illetve akkor, ha a beteg nem tudja lenyelni a kapszulakat. A
bels6leges oldat szokasos adagja 6 mg/ttkg, maximalisan 240 mg (24 ml) naponta egyszer. A
veseproblémakkal kiizd6 betegeknél az adag modositasara lehet szlikség.
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Azoknak a betegeknek, akik a HIV-fert6zéslik kezelésére korabban mar szedtek gydgyszert, de nem
reagaltak a korabbi kezelésre, az orvos csak akkor irhat fel Emtriva-t, ha el6zetesen attekintette a
beteg altal kordbban szedett antiviralis gyogyszereket, és mérlegelte, hogy a virus valdszinlsithetéen
reagal-e barmely 0j virusellenes gyégyszerre.

Az Emtriva-kezelést kizarblag a HIV-fertzés ellatdsaban tapasztalt orvos kezdheti meg. A gyogyszer
csak receptre kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat az Emtriva?

Az Emtriva hatéanyaga, az emtricitabin, egy nukleozid reverz transzkriptaz gatlé (NRTI). A virus altal
termelt reverz transzkriptaz enzim aktivitasat gatolja, amely lehet6vé teszi a virus szamara, hogy az
altala megfert6zott sejtekben tovabb szaporodjon. Az Emtriva mas virusellenes gydgyszerekkel
kombinaciéban alkalmazva csdkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virus mennyiségét a vérben. Az
Emtriva nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et, azonban késleltetheti az
immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fertézések és betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak az Emtriva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy az Emtriva, mas virusellenes szerekkel kombinacioban alkalmazva
csOkkentette a virusterhelést a HIV fert6zott betegeknél, és a hatas jol 6sszevetheté mas,
kombinacidban alkalmazott gydgyszerekével. A harom f6 vizsgalat eredményei:

e Az egyik vizsgalatban 571, korabban még nem kezelt betegnél a (didanozinnal és efavirenzzel
kombinalt) Emtriva-val kezelt betegek kdziil tobbnek volt 24 hetes kezelés utan 50 képia/ml alatt a
virusterhelése, mint a stavudinnal kezeltek kérében (81% és 70%). Ez a kildnbség 48 hetes
kezelést kovetden is fennmaradt (73% és 56%).

e Egy masik, 468, korabban még nem kezelt beteg bevonasaval végzett vizsgalatban az Emtriva
ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a lamivudin (mindkett6 stavudinnal és efavirenzzel, illetve
nevirapinnal kombinaciéban alkalmazva). Ebben a vizsgalatban 48 hetes kezelést kévetben a
betegek korilbelul 2/3-anal volt 400 képia/ml alatt a virusterhelés, és ebbdl valamennyivel
kevesebbnél pedig 50 képia/ml alatt.

e A harmadik vizsgalatban 459 olyan beteg vett részt, aki mar kapott harom virusellenes szert
(beleértve lamivudint). Kézllik a lamivudinrél Emtriva-ra atallitott, azon betegek szama, akiknél a
virusterhelés 48 hetes kezelést kovetéen 400 kdpia/ml alatt volt hasonldan alakult, mint a a
lamivudin-kezelést folytatok szama (73% és 82%).

Hasonl6 eredményeket kaptak a hatasossagra vonatkozdan két, 120 gyermeket és serd(ilét bevond
vizsgalat soran, akiket az Emtriva és mas virusellenes szerek kombinacidjaval kezeltek.

Milyen kockazatokkal jar az Emtriva alkalmazasa?

Az Emtriva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
hasmenés, hanyinger és a kreatin-kinaz (az izmokban talalhaté enzim) emelkedett szintje a vérben.
Gyermekeknél nagyon gyakran fordult el6 a bér elszinez6dése. A mellékhatasok és korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Emtriva forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Emtriva elényei a HIV-1 fert6z6tt felnGttek és gyermekek kezelésében mas virusellenes
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szerekkel kombinaciéban adva meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag felhivta a figyelmet arra, hogy
ez a javallat olyan betegekkel elvégzett vizsgalatokon alapul, akik korabban semmilyen HIV elleni
kezelést nem kaptak, illetve, akiknek HIV fert6zése virusellenes szerekkel mar jol kontrollalt, és
nincsenek tapasztalatok az Emtriva alkalmazasaval kapcsolatban olyan betegeknél, akiknél a korabbi
HIV elleni kezelés hatastalan volt. A bizottsag ezért javasolta a gyodgyszerre vonatkozd forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emtriva biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Emtriva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Emtriva-val kapcsolatos egyéb informacio

2003. oktéber 24-én az Eurdpai Bizottsag az Emtriva-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Emtriva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Emtriva-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000533/human_med_000763.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000533/human_med_000763.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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