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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Eviplera
emtricitabin / rilpivirin / tenofovir-dizoproxil

Ez a dokumentum az Eviplera-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez
és az Eviplera alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Eviplera?

Az Eviplera az emtricitabin (200 mg), rilpivirin (25 mg) és tenofovir-dizoproxil (245 mg) nev(i
hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Eviplera?

Az Eviplera-t a szerzett immunhianyos szindromat (AIDS) okozd 1-es tipusi human immunhianyos
virussal (HIV-1) fert6zott felnGttek kezelésére alkalmazzak.

Kizarélag olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknél a virus nem alakitott ki rezisztenciat bizonyos HIV
elleni gyoégyszerekkel, az in. nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorokkal (NNRTI), a tenofovirral
vagy az emtricitabinnal szemben, és akiknél a HIV vérszintje (virusterhelés) nem haladja meg a

100 000 HIV-1 RNS koépia/ml értéket.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Eviplera-t?

Az Eviplera-kezelést csak a HIV-fertGzés kezelésében jartas orvos kezdheti meg. A javasolt adag
naponta egy tabletta, amelyet étkezés kdzben kell bevenni.

Ha a betegeknek valamelyik hatéanyag szedését abba kell hagyniuk, vagy médositaniuk kell azok
adagjat, a betegeket at kell allitani ktilén emtricitabint, rilpivirint vagy tenofovir-dizoproxilt tartalmazé
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gyogyszerekre. Ha az Eviplera-t rifabutinnal egyltt adjak, az orvosnak tovabbi napi 25 mg rilpivirint
kell felirnia a rifabutin-kezelés id6tartama alatt.

Hogyan fejti ki hatasat az Eviplera?

Az Eviplera harom hatbéanyagot tartalmaz: emtricitabint, amely egy nukleozid reverz transzkriptaz
inhibitor; rilpivirint, amely egy nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NNRTI); 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.

Mindharom hatdanyag blokkolja a reverz transzkriptaz mlkodését. Ez egy virdlis enzim, amely
lehet6vé teszi a HIV-1 szamara, hogy replikalédjon a megfert6zott sejtekben. Ennek az enzimnek a
gatlasaval az Eviplera csoékkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a vérben. Az Eviplera
nem gyogyitja a HIV-1 fert6zést illetve az AIDS-et, de lelassithatja az immunrendszer karosodasat,
valamint az AIDS-szel 6sszefliggd fertézések és betegségek kialakulasat.

A harom hatéanyag kulénallé gydgyszerként mar forgalomban van az Eurépai Uniéban.
Milyen mdédszerekkel vizsgaltak az Eviplera-t?

Az Eviplera-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak olyan, HIV-1 virussal fert6zo6tt betegeknél, akik

korabban nem kaptak HIV elleni kezelést. Az elsG, 690 betegre kiterjedd f6 vizsgalatban az Eviplera-t

egy hasonlé kombinaciéval vetették dssze, amely rilpivirin helyett efavirenzet tartalmazott. A 678
beteggel végzett masodik f6 vizsgalatban a rilpivirint hasonlitottak 6ssze efavirenzzel, mindkettot
emtricitabinnal és tenofovir-dizoproxillal vagy két masik nukleotid reverz transzkriptaz inhibitorral
egyitt szedték a betegek.

A f6 hatékonysagi mutato a virusterhelés csokkenésén alapult. Azokat a betegeket, akiknél 48 hetes
kezelés utan 50 HIV-1 RNS képia/ml ala csokkent a virusterhelés, ugy tekintették, hogy reagaltak a
kezelésre.

Az Eviplera-t 532 olyan betegnél is értékelték, akiket a folyamatban Iév6 HIV-kezelésrdl allitottak at

Eviplera-ra. A betegek korabbi kezelése vagy két nukleotid reverz transzkriptaz inhibitort és egy masik

HIV elleni gyégyszert, egy Un. fokozott hatasu proteaz inhibitort, vagy az Atripla gyégyszert
tartalmazta. A f6 hatékonysagi mutato a virusterhelés fenntartott csokkenésén alapult.

A vallalat bemutatott olyan vizsgalatokat is, amelyek azt igazoltak, hogy a mindharom hatéanyagot
tartalmazé6 tabletta ugyanugy szivodik fel a szervezetben, mint a hasonlé kdrilmények kozott,
egyidejlileg adott kiilonalld tablettak.

Milyen el6nyei voltak az Eviplera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Eviplera kombinacio jol teljesitett az efavirenzet tartalmazé kombinaciékkal valé
0sszehasonlitasban. Az elsG, kordbban nem kezelt betegekkel végzett vizsgalatban az Eviplera
kombinaciét szed6 betegek 83%-a reagalt a kezelésre, az efavirenz-kombinaciot szedé betegeknek
pedig 84%-a. A masodik vizsgalatban a rilpivirin-csoportban 1év6 betegek (amelybe az Eviplera
kombinacidt szed6 betegek tartoztak) 87%-a reagalt a kezelésre. Ehhez képest az efavirenz-
csoportban a betegek 83%-a reagalt.

A két vizsgalat, amelyekben a betegek Eviplera-ra valé atallitasanak hatasat értékelték, kimutatta,
hogy az Eviplera a korabbi kezeléssel azonos hatékonysagu volt, és fenntartotta a virusterhelésben
elért csokkenést.
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Milyen kockazatokkal jar az Eviplera alkalmazasa?

Az Eviplera leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg k6zdl tobb mint 5-nél jelentkezik) a korabban HIV-
kezelésben nem részesult betegeknél a hanyinger, szédilés, abnormalis almok, fejfajas, hasmenés és
az almatlansag voltak. A HIV-kezelésben mar részesult betegeknél a leggyakoribb mellékhatasok (100
beteg k6z6l tébb mint 2-nél jelentkezik) a faradtsag, hasmenés, hanyinger és az almatlansag voltak. A
tenofovir-dizoproxilt szed6 betegeknél ritkan veseproblémak |éphetnek fel. A HIV és hepatitis B
fert6zésben szenved6 betegeknél az Eviplera-kezelés ledllitasa utan a majproblémak sulyosbodhatnak.

Az Eviplera nem alkalmazhato a kovetkez6 gydgyszerekkel egylitt, mert ezek csdkkenthetik a rilpivirin
vérszintjét, és ezaltal csokkenthetik az Eviplera hatasossagat:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepszia elleni gyégyszerek);
e rifampicin, rifapentin (antibiotikumok);

e omeprazol, eszomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (a gyomorsavszintet csékkento
protonpumpa gatlok);

e szisztémas dexametazon (szteroid gyulladascsékkenté és immunszuppressziv gydgyszer), kivéve,
ha a kezelés egy dozisbdl all;

e orbancfli (a depresszid és a szorongas kezelésére alkalmazott névényi gydgyszer).

Az Eviplera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Eviplera forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Eviplera ugyanolyan hatasos volt, mint az efavirenzet tartalmazo
kombinaciok. Emellett a kezelés kezdeti fazisaban kevesebb mellékhatast okoz, és elény&sebb, mivel
csak egy tablettat kell naponta egyszer bevenni. A CHMP ugyanakkor észrevételezte azt is, hogy
bizonyos mértékben fennall annak a kockazata, hogy a HIV-1 virus rezisztenssé valik a rilpivirinnel
szemben; ez a kockazat alacsonyabbnak mutatkozott az alacsonyabb virusterhelést mutaté betegeknél.
Ezért a CHMP megallapitotta, hogy az Eviplera alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat az
alacsony HIV-1 virusterhelés( betegeknél, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat e betegcsoport szamara.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eviplera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Eviplera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirasban és
a betegtajékoztatban.

Az Eviplera-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. november 28-an az Eurépai Bizottsag az Eviplera-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

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

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Eviplera-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.
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