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Julkinen EPAR-yhteenveto

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
efavirentsi/emtrisitabiini/tenofoviiridisoproksiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Tekstissa selitetadn, miten virasto on
arvioinut laakevalmistetta ja paatynyt suosituksiin myyntiluvan myéntamisesta sille EU:ssa ja sen
kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnnén neuvoja ladkkeen kaytosta.

Potilas saa Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan -valmisteen kayttoa koskevaa tietoa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Efavirenz/ZEmtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan on ja mihin sita
kaytetaan?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan on ldéke, jota kaytetddn aikuisilla tyypin 1
immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon. Tama virus aiheuttaa immuunikatoa
(AIDS).

Sita kaytetaan vain niilla potilailla, joiden hoitovaste heiddn nykyiseen HIV-hoitoonsa on ollut hyva ja
joiden HIV-infektio ei ole hoitoresistentti tai sellainen, ettei se todennakdéisesti reagoisi johonkin
ladkkeen vaikuttavista aineista.

Ladkkeen sisaltamat vaikuttavat aineet ovat efavirentsi, emtrisitabiini ja tenofoviiridisoproksiili, ja se
on niin sanottu geneerinen ladke (rinnakkaisvalmiste). Tama tarkoittaa sita, ettad valmiste sisaltaa
samoja vaikuttavia aineita ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan
saanut alkuperaisvalmiste Atripla. Lisétietoja geneerisista ladkkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia
siséltavéssa asiakirjassa.
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Miten ladketta kaytetaan?

Tata laaketta on saatavana tabletteina, ja sita saa vain laakarin maarayksesta. Hoito on aloitettava
HIV-infektion hoitoon perehtyneen ladkéarin valvonnassa. Suositusannos on yksi tabletti paivassa, ja se
nielldadn veden kanssa. Ldake suositellaan otettavaksi tyhjdan mahaan mieluiten nukkumaanmenon
yhteydessa. Potilaiden on otettava lddke sdanndllisesti, eikd annoksia saisi unohtaa ottaa.

Jos potilaan on lopetettava jonkin ladkkeen sisédltamén vaikuttavan aineen kayttaminen tai jos han
tarvitsee eri annoksia, hanen on siirryttava kayttamaan naita vaikuttavia aineita erillisind yksittaisina
ladkkeina. Tata ladketta ei saa ottaa samaan aikaan kuin muita laakkeita, jotka sisaltavat efavirentsia,
emtrisitabiinia tai tenofoviiridisoproksiilia tai lamivudiinia (erds virusladke). Lisatietoja on
pakkausselosteessa.

Miten se vaikuttaa?

Tama laake sisaltda kolmea vaikuttavaa ainetta: efavirentsid, joka on ei-nukleosidinen
kadanteiskopioijaentsyymin estdja (NNRTI), emtrisitabiinia, joka on nukleosidinen
kaanteiskopioijaentsyymin estéja, ja tenofoviiridisoproksiilia, joka on tenofoviirin aihioladke, mika
tarkoittaa, ettd se muuttuu kehossa vaikuttavaksi aineeksi tenofoviiriksi. Tenofoviiri on
nukleotidikdanteiskopioijaentsyymin estdja. Seka nukleosidi- ettd nukleotidikdanteiskopioijaentsyymin
estjista kaytetaan yleisesti NRTI-lyhennetta. Kaikki kolme vaikuttavaa ainetta estavat
kaanteiskopioijaentsyymin toimintaa. Kyseessa on entsyymi, jonka avulla HI-virus voi lisdantya
infektoimissaan soluissa.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan pitda Hl-viruksen maaran veressa pienena. Se ei
paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelméan vaurioitumista ja
AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten ladketta on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Atriplan vaikuttavien aineiden hyodtya ja riskeja hyvaksytyssa
kaytdssa on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylanin osalta.

Yhtio toimitti ladkkeen laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien lddkkeiden osalta tehdaan. Yhtio
teki myds tutkimuksen osoittaakseen, ettd ladke on biologisesti samanarvoinen alkuperaislaakkeeseen
nahden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méarén vaikuttavaa
ainetta kehossa, ja siksi niilla odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitk&a ovat taman laakkeen hyodyt ja riskit?

Koska Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti
samanarvoinen alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hyodyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi laadke on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd ladkkeen on osoitettu vastaavan laadullisesti Atriplaa ja olevan
biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen virasto
katsoi, etta Atriplan tavoin taméan ladkevalmisteen hydty on suurempi kuin sen havaitut haitat. Virasto
suositteli 1dadkkeen hyvaksymista kayttéon EU:ssa.

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
EMA/407613/2017 Page 2/3



Miten voidaan varmistaa taman laakkeen turvallinen ja tehokas kaytto?

Ladkettd markkinoiva yhtid varmistaa, etta kaikille l1aédkareille, joiden odotetaan maaraavan laaketta,
toimitetaan perehdytyspaketti, joka sisaltaé tietoa tenofoviiridisoproksiilia sisaltaviin laadkkeisiin, kuten
tahan ladkkeeseen, liittyvasta munuaissairauden riskin suurenemisesta. Perehdytyspaketti sisaltada
my0Os suositukset tata ladketta kayttavien potilaiden munuaisten toiminnan seuraamisesta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta ladkkeen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylanista

EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.Lisaa
tietoa talla laakkeella annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon),

ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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