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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
(emtrycytabina/dizoproksyl tenofowiru )

Przeglad wiedzy na temat leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka i
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka i w jakim celu sie go
stosuje

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka jest lekiem przeciw HIV stosowanym w skojarzeniu z co
najmniej jednym innym lekiem przeciw HIV w leczeniu 0s6b dorostych zakazonych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem, ktory wywotuje zespét nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS). Dodatkowo lek mozna stosowac u nastolatkéw z HIV, u ktérych wystepuje opornos¢ na
leczenie pierwszego rzutu lub ktérzy nie mogg stosowac takiego leczenia w zwigzku z dziataniami
niepozadanymi.

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka stosuje sie rowniez w zapobieganiu zakazeniom HIV-1
przenoszonym drogg ptciowg u dorostych i nastolatkow, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko zakazenia
(,profilaktyka przedekspozycyjna”). Lek nalezy stosowac w potgczeniu z bezpieczniejszymi praktykami
seksualnymi, czyli np. uzywaniem prezerwatyw.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka zawiera dwie substancje czynne — emtrycytabine i dizoproksyl
tenofowiru. Jest on lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
zawiera te samaq substancje czynna i dziata w taki sam sposéb, jak lek referencyjny o nazwie Truvada,
ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje
sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowa¢ lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka wydawany jest na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka jest dostepny w tabletkach (200 mg emtrycytabiny i 245
mg dizoproksylu tenofowiru). Zalecana dawka w leczeniu lub profilaktyce zakazenia HIV-1 to jedna
tabletka raz na dobe, najlepiej przyjmowana podczas positku. Jezeli pacjent musi przerwac
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przyjmowanie emtrycytabiny lub tenofowiru badZz wymaga zastosowania innych dawek, wowczas
bedzie on musiat przyjmowac leki zawierajace emtrycytabine lub dizoproksyl tenofowiru osobno.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka zawiera dwie substancje czynne: emtrycytabine, ktéra jest
nukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy, oraz dizoproksyl tenofowiru, ktory jest prolekiem
tenofowiru. Oznacza to, ze w organizmie ulega on przeksztatceniu w tenofowir. Tenofowir to
nukleotydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy. Zaréwno emtrycytabina, jak i tenofowir dziatajg w
podobny sposéb, blokujac aktywnos¢ odwrotnej transkryptazy — enzymu wytwarzanego przez wirus
HIV, ktéry umozliwia mu namnazanie sie w zakazonych komorkach.

W leczeniu zakazenia wirusem HIV lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, przyjmowany w
skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem przeciwwirusowym, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV
we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka nie leczy zakazenia
wirusem HIV ani AIDS, ale opdznia proces niszczenia uktadu odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i
choréb zwigzanych z AIDS.

W profilaktyce przedekspozycyjnej zakazenia HIV-1 nalezy oczekiwaé, ze w przypadku ekspozycji na
wirusa obecnos$¢ leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka we krwi zapobiegnie namnazaniu sie
wirusa i jego rozprzestrzenianiu sie z miejsca zakazenia.

Jak badano lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Przeprowadzono juz badania korzysci i ryzyka zwigzanych z substancjami czynnymi w zatwierdzonych
wskazaniach dla leku referencyjnego o nazwie Truvada i nie trzeba ich powtarza¢ dla leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przekazata wyniki badania jakosci leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to
lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym. Dwa leki sg wtedy biorownowazne, kiedy osiggajq takie
same stezenia substancji czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest biorownowazny
do leku Truvada. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Truvada —
korzysci ze stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka przewyzszajg rozpoznane ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Firma, ktéra wprowadza lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka do obrotu, zapewni pakiety
informacyjne dla lekarzy, zawierajgace dane nt. potencjalnego szkodliwego wptywu leku
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka na czynnos¢ nerek oraz informacje o zastosowaniu leku w
profilaktyce przedekspozycyjnej. Pracownicy stuzby zdrowia otrzymaja réwniez broszure i karte
przypominajacg dla oséb otrzymujacych lek w profilaktyce przedekspozycyjnej.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Krka w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
sq stale monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

W dniu 9 grudnia 2016 r. lek Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka otrzymat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka znajduja sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/EmtricitabineTenofovir-disoproxil-Krka. Informacje

dotyczace leku referencyjnego znajdujg sie rowniez na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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