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Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris
(emtricitabina/tenofovir alafenamida)

Um resumo sobre Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris e porque esta
autorizado na UE

O que é Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris e para que é utilizado?

Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris € um medicamento antivirico utilizado em associagdo com
outros medicamentos para o tratamento de individuos infetados pelo virus da imunodeficiéncia humana
de tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E utilizado em
adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade que pesem pelo menos 35 kg.

Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris contém as substéncias ativas emtricitabina e tenofovir
alafenamida e é um medicamento genérico, o que significa que Emtricitabina/Tenofovir alafenamida
Viatris contém as mesmas substancias ativas e funciona da mesma forma que um medicamento de
referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Emtricitabina/Tenofovir alafenamida
Viatris € Descovy. Para mais informagdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris?

Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento
deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento de pessoas com infecdo pelo VIH.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris, consulte o
Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris?

O tenofovir alafenamida é um «pro-farmaco», o que significa que é convertido na substancia ativa
tenofovir no organismo. O tenofovir e a emtricitabina sdo agentes antiviricos denominados inibidores
da transcriptase reversa. Blogueiam a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzida pelo
virus que Ihe permite replicar-se nas células que infetou. Ao bloquear a transcriptase reversa,
Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris reduz a quantidade de VIH no sangue e mantém-no num
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nivel baixo. Ndo cura a infecdo pelo VIH nem a SIDA, mas pode suspender os danos causados no
sistema imunitario e evitar o desenvolvimento de infecGes e doencas associadas a SIDA.

Como foi estudado Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Descovy, e ndo necessitam ser repetidos para
Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de
Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris. A empresa também realizou trés estudos que
demonstraram que é bioequivalente ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos séo
bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de substancia ativa no organismo e por isso é
esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Emtricitabina/Tenofovir alafenamida
Viatris?

Uma vez que Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris € um medicamento genérico bioequivalente
ao medicamento de referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do
medicamento de referéncia.

Porque esta Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser
bioequivalente a Descovy. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Descovy, o
beneficio de Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris é superior ao risco identificado e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris. Quaisquer medidas adicionais em vigor
para Descovy também se aplicam a Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris, quando apropriado.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Emtricitabina/Tenofovir
alafenamida Viatris sdo continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com
Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris sdo cuidadosamente avaliados e sao tomadas quaisquer
acoes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris

A <data de emissao da Autorizacdo de Introdugao no Mercado>, Emtricitabina/Tenofovir alafenamida
Viatris recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE.

Mais informag0es sobre Emtricitabina/Tenofovir alafenamida Viatris podem ser encontradas no sitio
Internet da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabine-tenofovir-alafenamide-
viatris. Estdo também disponiveis informages sobre o medicamento de referéncia no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 06-2025.
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