EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/188603/2025
EMEA/H/C/006469

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris
(emtricitabin/tenofoviralafenamid)

Sammanfattning av Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris och varfor
det ar godkant inom EU

Vad ar Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris och vad anvands det
for?

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris ar ett antiviralt lakemedel som anvands i kombination med
andra lakemedel for att behandla personer som infekterats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-
1), ett virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids). Det ges till vuxna och ungdomar som ar
12 3r eller &ldre och som véager minst 35 kg.

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris inneh3ller de aktiva substanserna emtricitabin och
tenofoviralafenamid och ar ett generiskt lakemedel. Det innebar att Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris innehaller samma aktiva substanser och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris ar Descovy. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med
frégor och svar hér.

Hur anvands Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris?

Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris ar receptbelagt och behandling ska inledas av Idkare med
erfarenhet av att behandla personer med hivinfektion.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gédng om dagen.

F6r mer information om hur du anvander Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris?

Tenofoviralafenamid &r en s3 kallad prodrug, vilket innebéar att den omvandlas till den aktiva
substansen tenofovir i kroppen. De antivirala ldkemedlen tenofovir och emtricitabin ar omvant
transkriptashammare. De blockerar aktiviteten av omvant transkriptas, ett enzym som framstélls av
viruset och som goér det mojligt for viruset att fordka sig i de celler det har infekterat. Genom att
blockera omvant transkriptas minskar Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris mdngden hiv i blodet
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och haller den p& en 18g niva. Lakemedlet botar inte hivinfektion eller aids, men det kan bromsa
skadorna pa immunsystemet och hindra utvecklingen av infektioner och sjukdomar som &r kopplade
till aids.

Hur har Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvdndning har redan studerats for
referenslakemedlet, Descovy, och behdver inte studeras igen for Emtricitabine/Tenofovir alafenamide
Viatris.

Liksom for alla lakemedel tillhandahéll féretaget studier av kvaliteten p& Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris. Foretaget har ocks3 visat i tre studier att det &r "bioekvivalent” med
referenslakemedlet. Tv3 lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen och forvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Emtricitabine/Tenofovir alafenamide
Viatris?

Eftersom Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris ar ett generiskt Idkemedel och ar bioekvivalent
med referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Emtricitabine/Tenofovir alafenamide
Viatris i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Descovy. Myndigheten
fann darfor att fordelarna med Emtricitabine/Tenofovir alafenamid Viatris ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom for Descovy, och att Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av
Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgarder som vidtagits fér Descovy géller i
tilampliga fall aven Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris.

Liksom for alla lakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for
Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for att
skydda patienterna.

Mer information om Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris

Den <datum for utfardande av godkannande for forsaljning> beviljades Emtricitabine/Tenofovir
alafenamide Viatris ett godkannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Emtricitabine/Tenofovir alafenamide Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabine-tenofovir-alafenamide-viatris. Information om
referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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