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Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris
(emtricitabin/rilpivirin/tenofovir-alafenamid)

Prehlad o lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris a preco
bol povoleny v EU

Co je liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris a na co sa
pouziva?

Liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris je antivirusovy liek, ktory sa pouziva

v kombinacii s dalsimi liekmi na lieCbu 0sbb infikovanych fudskym virusom imunodeficiencie typu 1
(HIV-1), Co je virus spOsobujuci syndréom ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS). Pouziva sa

u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov, ktori vazia aspon 35 kg.

Liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris obsahuje lieciva
emtricitabin/rilpivirin/tenofovir a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek obsahuje rovnaké liecivo
a posobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom
pre liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris je liek Odefsey. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris
pouziva?

Vydaj lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris je viazany na lekarsky predpis
a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou 0sdb s infekciou HIV.

Liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne spolu s jedlom.

Viac informécii o pouzivani lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide
Viatris ucinkuje?

Liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris obsahuje tri lieCiva. Tenofovir-alafenamid je
prekurzor tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa premiena na lieivo tenofovir. Tenofovir a emtricitabin
su pribuzné antivirusové lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory reverznej transkriptazy. Rilpivirin je
antivirusovy liek, ktory sa nazyva nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy.
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Vsetky tri lieciva blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, virusového enzymu, ktory umozniuje
replikaciu virusu HIV-1 v bunkach, ktoré infikoval. Zablokovanim tohto enzymu tento liek znizuje
mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej arovni.

Liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris nelieci infekciu zapricinend virusom HIV-1
ani AIDS, ale mdze oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a choréb suvisiacich
s AIDS.

Ako bol liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris
skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili pri
referenénom lieku Odefsey a nemusia sa opakovat pre liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir
Alafenamide Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris predlozila
spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost takisto uskutoc¢nila Stidiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka
rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju
rovnaku hladinu lieciva, a preto sa oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom
Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris?

KedZe liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris je genericky liek a je biologicky
rovnocenny s referencnym liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris
povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide
Viatris s liekom Odefsey. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Odefsey, prinosy tohto
lieku su vacsie nez identifikované rizika a ze liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris boli do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. VSetky dalSie opatrenia zavedené
pre liek Odefsey sa v pripade potreby vztahujd aj na liek Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir
Alafenamide Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide
Viatris sa neustale kontroluju. Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri tomto lieku sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa vsetky nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide
Viatris
Dalgie informaécie o lieku Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Alafenamide Viatris sa nachadzaju

na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Emtricitabine-Rilpivirine-
Tenofovir-Alafenamide-Viatris. Informacie o referenénom lieku sa takisto nachadzaju na webovej

stranke agentury.
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