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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tenofovir disoproxil Mylan
tenofovirum disoproxilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Tenofovir disoproxil Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Tenofovir disoproxil Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Tenofovir disoproxil Mylan, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Tenofovir disoproxil Mylan a k éemu se pouziva?

Tenofovir disoproxil Mylan se pouziva k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let nakazenych
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), cozZ je virus, ktery vyvolava syndrom ziskaného selhani
imunity (AIDS). Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan se pouziva v kombinaci s dalSimi pfripravky

k |é¢bé HIV. V pfipadé dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let) se tento pfipravek pouziva pouze

u pacient{, ktefi nemohou byt 1é&eni jinymi nukleotidovymi inhibitory reverzni transkriptazy prvni
volby. Pacientlm, ktefi jiz diive uZivali pfipravky k 1é¢bé infekce HIV, by Iékafi méli pripravek
Tenofovir disoproxil Mylan predepsat az po prostudovani antivirotik, kterd pacient jiz uzival, nebo po
posouzeni pravdépodobnosti, Ze virus bude na antivirotika reagovat.

Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan se pouziva také k 1é¢bé chronické (dlouhodobé) infekce virem
hepatitidy B u dospélych a dospivajicich ve v&ku od 12 let. Pouziva se u pacientl s po3kozenim jater,
jejichz jatra vsak stale fadné funguji (tzv. kompenzované onemocnéni jater). V pripadé dospélych je
mozné tento pFipravek pouzivat také u pacientl s poskozenim jater, jejichZ jatra jiz Fadné nefunguji
(tzv. dekompenzované onemocnéni jater), a u pacient(, ktefi nereaguji na l1é¢bu lamivudinem (jinym
pripravkem k IéCbé hepatitidy B).
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Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan obsahuje 1éCivou latku tenofovir disoproxil. Pfipravek je
~generikum". Znamena to, ze je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfripravku Viread. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Tenofovir disoproxil Mylan pouziva?

Vydej pripravku Tenofovir disoproxil Mylan je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF se
zkudenostmi s léc¢bou infekce HIV nebo chronické hepatitidy B.

Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan je k dispozici ve formé tablet (245 mg) a uziva se Usty. Obvykla
davka je jedna tableta jednou denné uzivana s jidlem. U pacientl se stfedné zdvaznou nebo zdvaznou
snizenou funkci ledvin mizZe byt zapottebi snizit ddvku nebo &etnost podavani piipravku. Podrobné
informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Tenofovir disoproxil Mylan pisobi?

Léciva latka v pripravku Tenofovir disoproxil Mylan, tenofovir disoproxil, je tzv. prolécivo, které se
v téle preménuje na tenofovir.

Tenofovir je nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy. V pfipadé infekce HIV blokuje ¢innost
reverzni transkriptazy, coz je enzym, ktery je vytvaren virem HIV a umozfuje tomuto viru mnozit se
v infikovanych burikach. Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan uzivany v kombinaci s jinymi antivirotiky
snizuje mnoZzstvi HIV v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké drovni. Pfipravek Tenofovir disoproxil
Mylan infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mGze oddalit pogkozeni imunitniho systému a zamezit rozvoji
infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Tenofovir rovnéz narusuje ¢innost enzymu zvaného ,DNA polymeraza", ktery je vytvaren virem
hepatitidy B a podili se na tvorbé virové DNA. Pripravek Tenofovir disoproxil Mylan znemoziuje viru
tvorit DNA a zabranuje tak jeho mnozeni a Sifeni.

Jak byl pripravek Tenofovir disoproxil Mylan zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Tenofovir disoproxil Mylan je generikum, studie u pacientt se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim |éCivym pFipravkem Viread.
Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Tenofovir disoproxil Mylan?

Jelikoz pripravek Tenofovir disoproxil Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
IéCivym pFipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tenofovir disoproxil Mylan schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek Tenofovir disoproxil Mylan je kvalitativné srovnatelny
a bioekvivalentni s pfipravkem Viread. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
u pfipravku Viread pfinosy pfipravku Tenofovir disoproxil Mylan prevysuji zjisténa rizika. Vybor
doporucil, aby pfipravek Tenofovir disoproxil Mylan byl schvalen k pouziti v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Tenofovir disoproxil Mylan?

Spolecnost, ktera pripravek Tenofovir disoproxil Mylan dodava na trh, zajisti, aby vsichni lékafi, u nichz
se predpoklada, ze budou pripravek Tenofovir disoproxil Mylan predepisovat nebo pouzivat, obdrzeli
vzdélavaci materialy s dllezitymi informacemi o bezpe&nosti tohoto pFipravku, zejména o rizicich a
opatrenich tykajicich se funkce ledvin a kosti.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Tenofovir disoproxil Mylan, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Tenofovir disoproxil Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tenofovir disoproxil Mylan je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Tenofovir disoproxil Mylan naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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