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Odefsey

emtricitabin/rilpivirin/tenofovir alafenamid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Odefsey. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Uéelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Odefsey.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Odefsey, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Odefsey a na ¢o sa pouziva?

Odefsey je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a dospievajucich (vo veku od 12
rokov s hmotnostou najmenej 35 kg) infikovanych virusom ludskej imunitnej nedostato¢nosti typu 1
(HIV-1), Co je virus spdsobujlci ziskany syndrém imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS).

Liek Odefsey obsahuje ucinné latky emtricitabin, rilpivirin a tenofovir alafenamid. Liek sa pouZiva len
v pripade pacientov, u ktorych sa nevyvinula rezistencia virusu na triedu liekov proti HIV, ktoré sa
nazyvaju nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, tenofovir alebo emtricitabin, a ktori maju
hladiny virusu HIV v krvi (virusovu zataz) maximalne 100 000 HIV-1 RNA kopii/ml.

Ako sa liek Odefsey uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti

s manazmentom HIV infekcie. Liek Odefsey je k dispozicii vo forme tabliet, pricom kazda tableta
obsahuje 200 mg emtricitabinu, 25 mg rilpivirinu a 25 mg tenofovir alafenamidu. Odporucana davka je
jedna tableta denne uzivana s jedlom.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom liek Odefsey Gcinkuje?

Liek Odefsey obsahuje tri ucinné latky. Tenofovir alafenamid je prekurzor tenofoviru, to znamena, ze
v tele sa premienia na uc¢innu latku tenofovir. Tenofovir a emtricitabin st pribuzné antivirusové lieky,
ktoré sa nazyvaju inhibitory reverznej transkriptazy. Rilpivirin je antivirusovy liek, ktory sa nazyva
nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy.

Vsetky tri ucinné latky blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, virusového enzymu, ktory umoznuje
replikaciu virusu HIV-1 v bunkach, ktoré infikoval. Blokovanim tohto enzymu liek Odefsey znizuje
mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej drovni.

Liek Odefsey nelie¢i infekciu zapri¢inenl virusom HIV-1 ani AIDS, mdze vSak oddialit poskodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s AIDS.

Aké prinosy lieku Odefsey boli preukazané v stadiach?

Kombinacia ucinnych latok lieku Odefsey (emtricitabin, rilpivirin a tenofovir) je v EU uz povolena ako
Eviplera na lieCbu HIV-1 infekcie, aj ked' v lieku Eviplera je tenofovir pritomny ako tenofovir dizoproxil,
zatial ¢o v lieku Odefsey je pritomny ako tenofovir alafenamid.

Na podporu pouZivania tenofovir alafenamidu spoloénost predloZila Gdaje zo $tudii, v ktorych sa
preukazalo, Zze kombinované lieky obsahujice tenofovir alafenamid s pri znizeni mnozstva virusu HIV-
1 v krvi tak Uc¢inné ako lieky obsahujtce tenofovir dizoproxil.

Spoloénost okrem toho uskutocnila na podporu svojej Ziadosti Stadiu biologickej rovnocennosti, v
ktorej sa porovnaval liek Odefsey s dvomi inymi liekmi na HIV infekciu: s liekom Edurant (rilpivirin) a s
liekom Genvoya (elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir alafenamid). V tejto Studii sa
preukazalo, Ze liek Odefsey vytvara v tele rovnaké hladiny rilpivirinu ako liek Edurant a rovnaké
hladiny emtricitabinu a tenofovir alafenamidu ako liek Genvoya. To znamena, Ze Ucinky tychto zloziek
lieku Odefsey maju byt podobné ako ich Ucinky v inych liekoch.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Odefsey?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky pozorované v pripade Ucinnej latky rilpivirinu a kombinacie emtricitabinu
a tenofovir alafenamidu (ktoré mézu postihndt viac ako jednu osobu z desiatich) st bolest hlavy,
zavraty a nauzea (pocit nevolnosti). Velmi ¢asté vedlajsie Ucinky rilpivirinu zahfnaju tiez zvySenu
hladinu cholesterolu (celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu), insomniu (problémy so spankom) a
zvySenu hladinu pecenovych a pankreatickych enzymov. Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Odefsey sa nesmie uzivat spolu s tymito liekmi, pretoze to méze viest k znizeniu hladiny rilpivirinu
v krvi, ¢im sa znizi G4éinnost lieku Odefsey:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na epilepsiu),
e rifabutin, rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, ezomeprazol, dexlanzoprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (lieky na zniZzenie
zaludocnej kyseliny),

e dexametazén (kortikosteroidny liek, ktory sa pouziva na lieCbu zapalu a potlacenie aktivity
imunitného systému) okrem pripadu, ked sa pouziva ako jednodavkova liecba,

e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok, ktory sa pouziva na lie¢bu depresie a Uzkosti).

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Odefsey povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury usudil, Ze liek Odefsey je alternativnou
moznostou lieéby k lieku Eviplera, pricom ma podobnu Géinnost. Pokial ide o bezpeénost, tenofovir
alafenamid je G&inny pri niz8ej davke nez tenofovir dizoproxil a méze viest k zmierneniu vedlajsich
ucinkov v obli¢ckach a kostiach. Vybor preto rozhodol, zZe prinosy lieku Odefsey su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Odefsey?

Odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie lieku Odefsey, st uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Odefsey

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Odefsey sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Odefsey, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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