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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Efavirenz/Emtricitabind/Tenofovir disoproxil Zentiva. Documentul explicd modul in care agentia a
evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE) si conditiile sale
de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentului.

Pentru informatii practice privind utilizarea Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva,
pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva si pentru ce
se utilizeaza?

Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva este un medicament care se utilizeaza in
tratamentul adultilor infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip-1 (HIV-1), virus care provoaca
sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Se utilizeaza numai la pacientii care au raspuns bine la tratamentul impotriva HIV aflat in derulare si
care nu au o infectie cu HIV care nu raspunde la tratament sau care are sanse mici sa raspunda la una
din substantele active din medicament.

Medicamentul contine substantele active efavirenz, emtricitabina si tenofovir disoproxil si este un
»~medicament generic”. Aceasta inseamna ca medicamentul contine aceleasi substante active si
actioneaza in acelasi fel ca ,medicamentul de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),
numit Atripla. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de
intrebari si raspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza medicamentul?

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Tratamentul trebuie initiat de un medic cu experientad in tratarea infectiei cu HIV. Doza
recomandata este de un comprimat o data pe zi, inghitit intreg cu apa. Se recomanda ca medicamentul
sa fie luat pe stomacul gol, de preferat seara la culcare. Pacientii trebuie sa ia medicamentul cu
regularitate si sa evite omiterea vreunei doze.

Daca pacientii sunt nevoiti sa opreasca administrarea uneia dintre substantele active din medicament,
sau au nevoie de schimbarea dozelor, acestia vor trebui sa treaca la administrarea de medicamente
individuale separate. Acest medicament nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente care
contin efavirenz, emtricitabina, tenofovir disoproxil sau lamivudina (alt medicament antiviral). Pentru
mai multe informatii, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte de asemenea din
EPAR).

Cum actioneaza?

Medicamentul contine trei substante active: efavirenz, care este un inhibitor non-nucleozidic de
reverstranscriptaza (INNRT), emtricitabind, care este un inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza, si
tenofovir disoproxil, care este un ,promedicament” al tenofovirului, ceea ce inseamna ca in organism
se transforma n substanta activa tenofovir. Tenofovirul este un inhibitor nucleotidic de
reverstranscriptaza. Atat inhibitorii nucleozidici, cat si inhibitorii nucleotidici de reverstranscriptaza sunt
cunoscuti ca INRT. Toate cele trei substante active blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima
produsa de HIV care 1i permite sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat.

Efavirenz/Emtricitabind/Tenofovir disoproxil Zentiva mentine cantitatea de HIV din sange la un nivel
scazut. Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate sa intarzie efectele negative
asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat medicamentul?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta activa in utilizarea aprobata au fost
efectuate deja cu medicamentul de referinta Atripla si nu este necesar sa fie repetate pentru
Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva.

La fel ca pentru orice medicament, compania a furnizat studii cu privire la calitatea acestui
medicament. De asemenea, compania a realizat un studiu care a demonstrat cd medicamentul este
»bioechivalent” cu medicamentul de referintd. Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca
determina aceleasi concentratii de substanta activa in organism si, prin urmare, se preconizeaza ca au
acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu acest medicament?

Avand in vedere ca Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva este un medicament generic si
este bioechivalent cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate
identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat medicamentul?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca medicamentul are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Atripla. Prin urmare,
agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Atripla, beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate.
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Agentia a recomandat aprobarea utilizarii medicamentului in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a acestui medicament?

Compania care comercializeaza medicamentul se va asigura ca toti medicii care urmeaza sa-I prescrie
primesc un pachet educational care include informatii despre riscul crescut de boala renala in cazul
administrarii medicamentelor care contin tenofovir disoproxil, precum acesta. Pachetul educational
contine, de asemenea, recomandari cu privire la monitorizarea functiei renale la pacientii care iau
medicamentul.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a medicamentului, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir disoproxil Zentiva

EPAR-ul complet este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu acest medicament, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.
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