EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/13521/2019
EMEA/H/C/004050

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
(emtricitabin/tenofovirdisoproxil)

Sammanfattning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan och varfér det
ar godkant inom EU

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

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ar ett hiviakemedel som anvands i kombination med minst ett
annat hivlakemedel for att behandla vuxna som infekterats med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-
1), ett virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids). Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
far ockséa ges till ungdomar med hiv som &ar resistenta mot forsta linjens behandlingar eller som inte
kan ta dem beroende péa biverkningar.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan anvands ocksa for att hjalpa till att forebygga sexuellt
overforbar HIV-1-infektion hos vuxna och ungdomar som I6per stor risk att infekteras
(preexponeringsprofylax eller PrEP). Det ska anvandas i kombination med atgarder for sakert sex, till
exempel anvandning av kondom.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan innehaller tva aktiva substanser, emtricitabin och
tenofovirdisoproxil. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ar ett generiskt lakemedel, vilket innebéar
att det innehaller samma aktiva substanser och verkar pad samma satt som ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Truvada. Mer information om generiska ldkemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med
erfarenhet av behandling av hivinfektion.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan finns som tabletter (200 mg emtricitabin och 245 mg
tenofovirdisoproxil). Den rekommenderade dosen for att behandla eller férebygga HIV-1-infektion ar
en tablett en gadng dagligen som helst tas tillsammans med mat. Om patienten maste sluta ta
emtricitabin eller tenofovir, eller behdver ta andra doser, kommer han eller hon att behdva ta
lakemedel som innehaller emtricitabin eller tenofovirdisoproxil separat.
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For mer information om hur du anvander Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan innehaller tva aktiva substanser: emtricitabin, som &r en
nukleosidhdmmare av omvant transkriptas, och tenofovirdisoproxil, som &r en s.k. prodrug till
tenofovir, vilket innebar att den omvandlas till tenofovir i kroppen. Tenofovir ar en nukleotidhammare
av omvant transkriptas. Emtricitabin och tenofovir verkar bada pa ett likartat satt genom att hamma
aktiviteten hos omvant transkriptas, ett enzym som produceras av hiv och som gor att det kan
reproducera sig sjalvt i infekterade celler.

Vid behandling av hivinfektion minskar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, taget i kombination
med minst ett annat hivlakemedel, mangden hiv i blodet och haller den pa en lag niva.
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan botar inte hivinfektion eller aids, men fordrojer skador pa
immunsystemet och utvecklingen av de infektioner och sjukdomar som &ar kopplade till aids.

For preexponeringsprofylax av HIV-1-infektion férvantas forekomsten av Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan i blodet hindra viruset fran att foroka och sprida sig fran infektionsstallet om en
person exponeras for viruset.

Hur har Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylans effekt undersékts?

Studier av fordelarna och riskerna med de aktiva substanserna vid de godkanda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlet Truvada och behéver inte utféras p& nytt med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier om kvaliteten p& Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan. Foretaget har ocksa visat i en studie att det ar “bioekvivalent” med
referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan?

Eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan &r ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor ar Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan i
enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Truvada. EMA fann darfér att
fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Truvada, och att Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan kan godk&nnas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan?

Foretaget som marknadsfér Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan kommer att ge lakare ett
informationspaket som tar upp de eventuella skadliga effekterna pa njurfunktion med
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan och ger information om anvandningen som
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preexponeringsprofylax. Halsovardspersonal kommer ocksa att f& en broschyr och ett paminnelsekort
att dela ut till personer som far lakemedlet som preexponeringsprofylax.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan har ocksa tagits
med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats fér Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Den 16 december 2016 beviljades Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ett godk&nnande for
forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emtricitabinetenofovir-disoproxil-mylan. Information om

referenslakemedlet finns ocks& pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2019.
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