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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva
Efawirenz / emtrycytabina / dizoproksyl tenofowiru

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva. Wyjasnia, jak Agencja ocenita
lek w celu przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz
warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania
leku.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Co to jest produkt Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva i w
jakim celu sie go stosuje?

Produkt Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb
dorostych zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu -1 (HIV-1), wywotujacym zespot
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Stosuje sie go wylgcznie u pacjentow, ktorzy dobrze zareagowali na dotychczasowe leczenie przeciw
wirusowi HIV i u ktérych nie wystepuje zakazenie wirusem HIV oporne na leczenie lub prawdopodobnie
niereagujace na jedng z substancji czynnych zawartych w leku.

Lek zawiera substancje czynne efawirenz, emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru i jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva zawiera te same
substancje czynne i dziata w taki sam sposdb jak lek referencyjny o nazwie Atripla, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt?

Lek jest dostepny w postaci tabletek, ktére wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Leczenie powinien
rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen wirusem HIV. Zalecana dawka wynosi
jedna tabletke na dobe; tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac woda. Zaleca sie przyjmowanie
produktu na czczo, bez positku, najlepiej przed snem. Pacjenci powinni przyjmowac lek regularnie i
unika¢ pomijania dawek.

W razie koniecznosci przerwania przyjmowania jednej z substancji czynnych zawartych w leku lub
przyjecia innych dawek pacjenci beda musieli zmienié leczenie na stosowanie oddzielnych,
pojedynczych lekéw. Leku nie nalezy przyjmowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi
efawirenz, emtrycytabine lub dizoproksyl tenofowiru badz tez lamiwudyne (inny lek przeciwwirusowy).
Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt?

Lek zawiera trzy substancje czynne: efawirenz, ktory jest nienukleozydowym -inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NNRTI), emtrycytabine, ktéra jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy, i tenofowir dizoproksylu, ktéry jest ,,prolekiem” tenofowiru — oznacza to, ze w
organizmie jest przeksztatcany do substancji czynnej zwanej tenofowirem. Tenofowir to nukleotydowy
inhibitor odwrotnej transkryptazy. Nukleozydowe i nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy sg
czesto oznaczane skrotem NRTI. Wszystkie trzy substancje czynne blokujg aktywnos$¢ odwrotnej
transkryptazy, enzymu wytwarzanego przez wirusa HIV, ktéry umozliwia namnazanie sie wirusa w
zakazonych komoérkach.

Lek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva utrzymuje liczbe kopii wirusa HIV we krwi na
niskim poziomie. Nie on leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces
uszkadzania uktadu odpornosciowego i opézni¢ moment pojawienia sie zakazen i chordéb zwigzanych z
AIDS.

Jak badano produkt?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjami czynnymi w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego o nazwie Atripla i nie trzeba ich powtarza¢ dla leku
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva.

Tak jak w przypadku kazdego leku, firma przekazata wyniki badan jego jakosci. Firma przeprowadzita
rowniez badanie, w ktorym wykazano, ze lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedq miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu?

Poniewaz Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Zentiva jest lekiem generycznym,
biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt?

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek charakteryzuje sie
porownywalng jakoscig i jest biordownowazny w stosunku do leku Atripla. Dlatego tez Agencja wyrazita
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Atripla — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
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Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu?

Firma wprowadzajaca lek do obrotu zapewni, ze wszyscy lekarze, ktérzy mogaq przepisywac lek,
otrzymaja pakiet edukacyjny zawierajacy informacje o zwiekszonym ryzyku choréb nerek po
zastosowaniu lekéw zawierajacych dizoproksyl tenofowiru, takich jak lek, o ktérym mowa w niniejszym
dokumencie. Pakiet edukacyjny zawiera réwniez zalecenia dotyczace monitorowania czynnosci nerek u
pacjentéw przyjmujacych lek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Zentiva

Petne sprawozdanie EPAR znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod

adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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