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Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris
(emtricitabina/rilpivirina/tenofovir alafenamida)

Prezentare generala a Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris
si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris si pentru ce
se utilizeaza?

Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris este un medicament antiviral utilizat in asociere
cu alte medicamente pentru tratamentul persoanelor infectate cu virusul imunodeficientei umane de tip
1 (HIV-1), virus care provoaca sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Se utilizeaza la adulti si
adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 35 kg.

Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris contine substantele active
emtricitabinad/rilpivirina/tenofovir si este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca acest
medicament contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de
referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir
alafenamida Viatris este Odefsey. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi
documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamia Viatris?

Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea persoanelor cu infectie
HIV.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala, o data pe zi, impreuna
cu alimente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Emtricitabina/Rilpivirind/Tenofovir alafenamida
Viatris, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Cum actioneaza Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris?

Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris contine trei substante active. Tenofovir
alafenamida este un ,precursor” al tenofovirului, ceea ce inseamna ca in organism se transforma in
substanta activa tenofovir. Tenofovirul si emtricitabina sunt agenti antivirali inruditi, numiti inhibitori ai
reverstranscriptazei. Rilpivirina este un agent antiviral, numit inhibitor non-nucleozidic al
reverstranscriptazei.

Toate cele trei substante active blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima virald care permite
replicarea virusului HIV-1 in celulele pe care le-a infectat. Blocand aceasta enzima, acest medicament
reduce cantitatea de HIV-1 din sdnge si o mentine la un nivel scazut.

Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris nu vindeca infectia cu HIV-1 sau SIDA, dar
poate intarzia efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu
SIDA.

Cum a fost studiat Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Odefsey, si nu este necesara repetarea lor pentru
Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
medicamentului Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris. De asemenea, compania a
efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de
referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta
activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu
Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris?

Avand in vedere ca Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovira alafenamida Viatris este un medicament
generic si este bioechivalent cu medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida
Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris are o calitate comparabila si este
bioechivalent cu Odefsey. Prin urmare, agentia a considerat cd, la fel ca in cazul Odefsey, beneficiile
acestui medicament sunt mai mari decat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Emtricitabina/Rilpivirind/Tenofovir alafenamida Viatris,
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru
Odefsey se aplica si pentru Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris, dupa caz.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir
alafenamida Viatris sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru acest
medicament sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida
Viatris

Informatii suplimentare cu privire la Emtricitabina/Rilpivirina/Tenofovir alafenamida Viatris sunt
disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-Rilpivirine-
Tenofovir-Alafenamide-Viatris. Informatii despre medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-
ul agentiei.
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