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Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att
rekommendera godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra
praktiska rdd om hur lakemedlet ska anvandas.

Praktisk information om hur Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ska anvandas finns i
bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Vad ar Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka och vad anvands
det for?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ar ett antiviralt (virushammande) lakemedel som
anvands for att behandla vuxna som ér infekterade med humant immunbristvirus-1 (HIV-1), ett virus
som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Det ges endast till patienter vars hivnivaer i blodet (virusmangd) har understigit 50 kopior/ml under
mer an 3 manader med deras nuvarande kombinationsbehandling for hiv. Det far inte ges till patienter
vars tidigare kombinationsbehandlingar for hiv inte har verkat eller har upphort att verka. Det far
heller inte ges till patienter som nagonsin infekterats med hiv som ar resistent mot nagon av de tre
aktiva substanserna i lakemedlet.

Lakemedlet innehéller de aktiva substanserna efavirenz, emtricitabin och tenofovirdisoproxil och ar ett
generiskt lakemedel, vilket innebar att det innehaller samma aktiva substanser och verkar pd samma
satt som ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Atripla. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands lakemedlet?

Detta lakemedel finns som tabletter och ar receptbelagt. Behandling ska inledas av lakare som har
erfarenhet av att behandla hivinfektion.
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Rekommenderad dos ar en tablett dagligen. Det rekommenderas att lakemedlet tas pa fastande mage,
helst vid sanggdendet. Patienterna bor ta lakemedlet regelbundet och inte missa nagra doser.

Om patienterna behéver sluta ta en av de aktiva substanserna i lakemedlet, eller behéver ta andra
doser, maste de byta till separata enskilda lakemedel. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar det?

Detta lakemedel innehaller tre aktiva substanser: efavirenz, som ar en omvant transkriptas-hammare
av icke-nukleosidtyp (NNRTI), emtricitabin, som ar en omvéant transkriptas-hadmmare av nukleosidtyp,
samt tenofovirdisoproxil, som ar en prodrug till tenofovir, vilket innebar att den omvandlas till den
aktiva substansen tenofovir i kroppen. Tenofovir ar en omvéant transkriptas-hAmmare av nukleotidtyp.
Omvant transkriptas-hammare av bade nukleosidtyp och nukleotidtyp kallas vanligen NRTI. Alla de tre
aktiva substanserna blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym som gor att hiv kan
foroka sig i de celler det har infekterat.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka haller mangden hiv i blodet pa en 1ag niva. Det botar
inte hivinfektion eller aids, men kan motverka att skador uppstar pa immunsystemet och att
infektioner och sjukdomar som forknippas med aids utvecklas.

Hur har lakemedlets effekt undersokts?

Studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen vid den godkédnda anvandningen har redan
utforts med referenslakemedlet Atripla och behdver inte utféras pa nytt med
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier av dess kvalitet. Féretaget genomférde ocksa en
studie som visade att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen, och férvantas darféor ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med detta lakemedel?

Eftersom Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka ar ett generiskt lakemedel och ar
bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for
referenslakemediet.

Varfor har lakemedlet godkants?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att lakemedlet i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Atripla. Myndigheten fann darfor att nyttan &r stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Atripla. Myndigheten rekommenderade att det skulle godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av detta
lakemedel?

Foretaget som marknadsfor lakemedlet kommer att se till att alla lakare som forvantas ordinera
lakemedlet far tillgang till ett utbildningspaket med information om den O6kade risken for njursjukdom
med lakemedel som innehaller tenofovirdisoproxil, sdsom detta. | utbildningspaketet finns ocksa
rekommendationer om att dvervaka njurfunktionen hos patienter som tar lakemedlet.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av lakemedlet har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

EPAR for Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).
Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet p4 EMA:s webbplats.
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