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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Odefsey

emtrycytabina / rylpiwiryna / alafenamid tenofowiru

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Odefsey. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Odefsey.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Odefsey nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Odefsey i w jakim celu sie go stosuje?

Odefsey to lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i
starszych, o masie ciata co najmniej 35 kg) zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1). Wirus ten wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek Odefsey zawiera substancje czynne emtrycytabing, rylpiwiryne i alafenamid tenofowiru. Stosuje sie
go wytacznie u pacjentéw, u ktérych nie nastgpit rozwdj opornosci wirusa na klase lekéw przeciw HIV
okreslanych jako nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, tenofowir lub emtrycytabine
oraz z poziomem HIV we krwi (mianem wirusa) wynoszgcym ponizej 100 000 kopii RNA HIV-1/ml.

Jak stosowac produkt Odefsey?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Lek Odefsey jest dostepny w postaci tabletek,
z ktérych kazda zawiera 200 mg emtrycytabiny, 25 mg rylpiwiryny oraz 25 mg alafenamidu
tenofowiru. Zalecana dawka wynosi jedna tabletke na dobe, przyjmowang z positkiem.
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Jak dziata produkt Odefsey?

Odefsey zawiera trzy substancje czynne. Alafenamid tenofowiru to , prolek” tenofowiru, co oznacza, ze
jest on przeksztatcany w organizmie w substancje czynna tenofowir. Tenofowir i emtrycytabina to
podobne srodki przeciwwirusowe zwane inhibitorami odwrotnej transkryptazy. Rylpiwiryna jest lekiem
przeciwwirusowym zwanym nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej transkryptazy.

Wszystkie trzy substancje czynne blokujg aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu wirusa, ktory
umozliwia wirusowi HIV-1 replikacje w zakazonych przez siebie komdrkach. Blokujac ten enzym,
Odefsey obniza liczbe kopii wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie.

Odefsey nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani AIDS, lecz moze opdznia¢ uszkodzenie uktadu
odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Odefsey zaobserwowano w
badaniach?

Potaczenie substancji czynnych w leku Odefsey (emtrycytabina, rylpiwiryna i tenofowir) zostato juz
dopuszczone do obrotu w UE jako lek Eviplera przeciw zakazeniu HIV-1, chociaz w leku Eviplera
tenofowir wystepuje w postaci dizoproksylu tenofowiru, natomiast w leku Odefsey w postaci
alafenamidu tenofowiru.

Dla uzasadnienia zastosowania alafenamidu tenofowiru firma przekazata dane z badan wskazujace, ze
leki skojarzone zawierajace alafenamid tenofowiru obnizajg ilos¢ HIV-1 we krwi rownie skutecznie jak
produkty zawierajace dizoproksyl tenofowiru.

Ponadto, na poparcie swojego wniosku, firma przeprowadzita badanie ,bioréwnowaznosci” poréwnujace
lek Odefsey z dwoma innymi lekami przeciw HIV: Edurant (rylpiwiryna) oraz Genvoya (elwitegrawir,
kobicystat, emtrycytabina i alafenamid tenofowiru). W badaniu wykazano, ze Odefsey powoduje
wytwarzanie takiej samej ilosci rylpiwiryny w organizmie jak Edurant oraz taki sam poziom
emtrycytabiny i alafenamidu tenofowiru jak Genvoya. Oznacza to, ze dziatanie tych sktadnikéw w leku
Odefsey powinno by¢ zblizone do ich dziatania w innych lekach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Odefsey?

Najczestsze dziatania niepozgadane obserwowane w przypadku substancji czynnej rylpiwiryny oraz
kombinacji emtrycytabiny i alafenamidu tenofowiru (ktére moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10
0s0Ob) to: bol gtowy, zawroty gtowy i nudnosci. Bardzo czeste dziatania niepozadane rylpiwiryny
obejmujg takze zwiekszone stezenie cholesterolu (cholesterolu catkowitego i cholesterolu LDL),
bezsennos¢ (problemy ze snem) oraz zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych i trzustkowych.
Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Odefsey nie wolno stosowac z nastepujgacymi lekami, poniewaz moze to prowadzi¢ do obnizonego
stezenia rylpiwiryny we krwi, co zmniejsza skutecznos$c¢ leku Odefsey:

e karbamazepina, okskarbazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);
o ryfabutyna, ryfampicyna, ryfapentyna (antybiotyki);

e omeprazol, ezomeprazol, dekslanzoprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (leki hamujace
wydzielanie kwaséw w zotadku);

e deksametazon (lek kortykosteroidowy stosowany w leczeniu stanu zapalnego i do hamowania
aktywnosci uktadu odpornosciowego), z wyjatkiem leczenia pojedyncza dawka;
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e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji i leku).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Odefsey?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze lek Odefsey jest
alternatywnym sposobem leczenia do leku Eviplera i wykazuje podobng skutecznos¢. Pod wzgledem
bezpieczenstwa alafenamid tenofowiru jest skuteczny w mniejszej dawce niz dizoproksyl tenofowiru i
moze powodowac mniej dziatan niepozadanych dotyczacych nerek i kosci. W zwigzku z tym CHMP
uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Odefsey przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE.

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

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Odefsey.

Inne informacje dotyczace produktu Odefsey:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Odefsey 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 Odefsey nalezy zapoznacd sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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