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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
efavirenz / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil

Ez a dokumentum az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-ra vonatkozé eurépai nyilvanos
értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak a gydgyszer alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informacidra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Efavirenz/ZEmtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-t a szerzett immunhianyos betegséget (AIDS)
okoz6 human immundeficiencia virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott feln6ttek kezelésére alkalmazzak.

Kizarélag olyan betegeknél alkalmazzak, akik jol reagaltak a jelenlegi HIV-kezelésiikre, és nem olyan
HIV-fert6zésben szenvednek, amely rezisztens a kezelésre vagy valodszinlileg nem reagal a gyogyszer
hatéanyagainak valamelyikére.

A gyoégyszer ,generikus gyégyszer”, amely hatéanyagként efavirenzet, emtricitabint és tenofovir-
dizoproxilt tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza és ugyanolyan
maédon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Atripla nev(i ,referencia-gyégyszer”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
taldlhato.
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Hogyan kell alkalmazni a gydégyszert?

A gyobgyszer tabletta formajaban és csak receptre kaphatd. A kezelést a HIV-fert6zés kezelésében
jartas orvosnak kell megkezdenie. Az ajanlott adag napi egy tabletta egészben, vizzel egyitt lenyelve.
A gyodgyszert éhgyomorra, lehetdleg lefekvéskor ajanlott bevenni. A betegeknek rendszeresen kell
szedniUk a gyogyszert, és kerulni kell az adagok kihagyasat.

Amennyiben a betegnek abba kell hagynia a gydgyszer egyik hatéanyaganak szedését, illetve mas
ddzisban kell azt szednie, kiilonalld, egyedi gyogyszerekre kell valtania. Ez a gydgyszer nem szedhetd
egyidejlileg olyan gyogyszerekkel, amelyek efavirenzet, emtricitabint, tenofovir-dizoproxilt vagy
lamivudint (egy masik virus ellenes gyégyszer) tartalmaznak. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban
talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat?

Ez a gyégyszer harom hatbéanyagot tartalmaz: efavirenzet, amely egy nem nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitor (NNRTI); emtricitabint, amely egy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor; és
tenofovir-dizoproxilt, amely a tenofovir ,eléanyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben
alakul at tenofovir hatbanyagga. A tenofovir egy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitor. A nukleozid és
nukleotid reverz transzkriptaz inhibitorokat altalanosan NRTI-knek nevezziik. Mindharom hatéanyag a
reverz transzkriptdz enzim aktivitasat gatolja, amely lehet6vé teszi a virus szdmara, hogy az altala
medfert6z6tt sejtekben tovabb szaporodjon.

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan alacsonyan tartja a HIV szintjét a vérben. Nem
gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat,
valamint az AIDS-hez tarsulo fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a gyogyszert?

A javasolt alkalmazéasban a hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszerrel, az Atripla-val, igy ezeket nem sziikséges megismételni az
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a gydgyszer minéségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a gydgyszernek a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldogiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a gyogyszer alkalmazasa?

Mivel az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan generikus gyogyszer és biolégiailag
egyenértékl a referencia-gydgyszerrel, eldnyei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a gydgyszer forgalomba hozatalat?

Az Europai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
gyogyszer mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az
Atripla-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Atripla-hoz hasonldéan az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugynokség javasolta a gyogyszer EU-ban valo
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a gydgyszer biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A gyogyszert forgalmazé vallalat gondoskodni fog réla, hogy a gyégyszert varhatéan felird, valamennyi
orvos megkapja azt az oktatécsomagot, amely az ehhez hasonld, tenofovir-dizoproxil tartalmu
gyogyszerek alkalmazasa esetén a vesebetegség kialakulasanak megnoévekedett kockazatarol szolo
informacidkat tartalmazza. Az oktatdocsomag a gyodgyszert szed6 betegek vesefunkcidjanak
figyelemmel kisérésével kapcsolatos ajanlasokat is tartalmaz.

A gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan-nal kapcsolatos
egyéb informacio

A teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Amennyiben a gyégyszerrel torténé kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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