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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Odefsey

emtricitabin / rilpivirin / tenofovir-alafenamid

Ez a dokumentum az Odefsey-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekintheté gyakorlati Utmutaténak az Odefsey
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Odefsey alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Odefsey és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Odefsey egy virusellenes gyogyszer, amelyet a human immunhianyos virus 1. tipusaval (HIV-1)
fert6zott felnott és serdild (12 éven fellili és legalabb 35 kg testsulyl) betegek kezelésére
alkalmaznak. Ez egy olyan virus, amely szerzett immunhianyos szindromat (AIDS) okoz.

Az Odefsey hatdéanyagként emtricitabint, rilpivirint és tenofovir-alafenamidot tartalmaz. Kizarélag olyan
betegeknél alkalmazhatd, akiknél a virus nem alakitott ki rezisztenciat bizonyos HIV elleni
gyogyszerekkel, az in. nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorokkal, a tenofovirral vagy az
emtricitabinnal szemben, illetve akiknél a HIV vérszintje (virusterhelés) nem haladja meg a 100 000
HIV-1 RNS koépia/ml értéket.

Hogyan kell alkalmazni az Odefsey-t?

A gybgyszer csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg. Az Odefsey tablettak formajaban kaphatd, amelyek egyenként 200 mg
emtricitabint, 25 mg rilpivirint és 25 mg tenofovir-alafenamidot tartalmaznak. A javasolt adag napi egy
tabletta, étkezés kdzben bevéve.
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Hogyan fejti ki hatasat az Odefsey?

Az Odefsey harom hatdéanyagot tartalmaz: A tenofovir-alafenamid a tenofovir ,,el6anyaga” (prodrug),
ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir és az emtricitabin
rokon antivirdlis szerek, Ugynevezett reverz transzkriptaz gatlék. A rilpivirin egy virusellenes szer,
ugynevezett nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor.

Mindharom hatdanyag blokkolja a reverz transzkriptaz mikodését. Ez egy virdlis enzim, amely
lehet6vé teszi a HIV-1 szamara, hogy replikalédjon a megfert6zott sejtekben. Ennek az enzimnek a
gatlasaval az Odefsey cstkkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1 mennyiségét a vérben.

Az Odefsey nem gyégyitja meg a HIV-1 fert6zést vagy az AIDS-t, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-szel jard fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak az Odefsey alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Odefsey hatdéanyagainak kombinacidja (emtricitabin, rilpivirin és tenofovir) mar engedélyezett az
EU-ban Eviplera néven a HIV-1 fert6zés kezelésére, jollehet mig a tenofovir az Eviplera-ban tenofovir-
dizoproxil forméaban van jelen, addig az Odefsey-ben tenofovir-alafenamid formaban talalhaté meg.

A tenofovir-alafenamid alkalmazasanak alatdmasztasara a vallalat olyan vizsgalatok adatait nyUjtotta
be, ahol a tenofovir-alafenamid tartalma gyégyszerkombinaciok ugyanolyan hatasosnak bizonyultak a
vér HIV-1 szintjének csokkentésében, mint a tenofovir-dizoproxil tartaimuak.

Alkalmazaséanak tovabbi alatamasztasa céljabdl a vallalat ,bioekvivalencia” vizsgalatot végzett, ahol az
Odefsey-t két masik HIV gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze: Edurant-tal (rilpivirin) és Genvoya-val
(elvitegravir, kobicisztat, emtricitabin és tenofovir-alafenamid). Ez a vizsgalat azt mutatta, hogy az
Odefsey azonos rilpivirin-szintet eredményez a szervezetben, mint az Edurant, valamint azonos
emtricitabin- és tenofovir-alafenamid-szintet, mint a Genvoya. Ez azt jelenti, hogy ezeknek az
0sszeteviknek az Odefsey-ben ugyanolyan hatasosnak kell lennitik, mint mas gyoégyszerekben.

Milyen kockazatokkal jar az Odefsey alkalmazasa?

A rilpivirin hatéanyag, illetve az emtricitabin és tenofovir-alafenamid kombinacié leggyakoribb
mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, szédilés és a hanyinger. A
rilpivirin nagyon gyakori mellékhatasa még az emelkedett koleszterinszint (6sszes koleszterin és LDL-
koleszterin), dlmatlansag és az emelkedett majenzimszintek és hasnyalmirigy-enzimszintek. Az dsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Odefsey nem alkalmazhatd a kovetkezd gyogyszerekkel egyutt, mert ezek csdkkenthetik a rilpivirin
vérszintjét, és ezaltal ronthatjak az Odefsey hatékonysagat:

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

e omeprazol, ezomeprazol, dexlanzoprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol
(gyomorsavcsokkentd gyogyszerek);

e dexametazon (gyulladascsokkent6 és immunszupresszans hatasu kortikoszteroid), kivéve egyszeri
doézisu kezelésként adva;

o koOzbnséges orbancfl (depresszio és szorongas kezelésére alkalmazott novényi készitmény).

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato6.
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Miért engedélyezték az Odefsey forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,

hogy az Odefsey az Eviplera-hoz hasonlé hatdsossagu alternativ kezelési lehetdség. A
biztonsagossagot tekintve a tenofovir-alafenamid a tenofovir-dizoproxilnal kisebb dézisban adva is
hatasos, emiatt pedig ritkdbban jelentkezhetnek a veséket és a csontokat érinté6 mellékhatasok. A
CHMP ezért megallapitotta, hogy az Odefsey alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gyogyszer EU-ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

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

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztaté az Odefsey biztonsagos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetend6 ajanlasokat és
ovintézkedéseket tartalmaz.

Az Odefsey-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Odefsey-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Odefsey-vel térténé

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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