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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Odefsey

emtricitabins / rilpivirins / tenofovira alafenamids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Odefsey. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Odefsey lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Odefsey lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Odefsey un kapec tas lieto?

Odefsey ir pretvirusu zales, kuras lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus (vecakus par 12 gadiem
un vismaz 35 kg smagus), kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta
imandeficita sindromu (AIDS).

Odefsey satur aktivas vielas emtricitabinu, rilpivirinu un tenofovira alafenamidu. Tas lieto tikai
pacientiem, kuriem viruss nav attistijis rezistenci pret dazam HIV arstésana lietotam zalém, ko sauc
par nenuklezoidu reversas transkriptazes inhibitoriem, tenofoviru vai emtricitabinu, un kuriem HIV
[imenis asinis (virusu slodze) neparsniedz 100 000 HIV-1 RNS kopijas/ml.

Ka lieto Odefsey?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arst&$ana ir janozimé arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana. Zales Odefsey ir pieejamas tablesSu forma. Katra tablete satur 200 mg emtricitabina, 25 mg
rilpivirina un 25 mg tenofovira alafenamida. Ieteicama deva ir viena tablete diena &dienreizes laika.

Ka Odefsey darbojas?

Odefsey satur tris aktivas vielas. Tenofovira alafenamids ir tenofovira ,priekSzales”, kas organisma tiek
parvérstas par aktivo vielu tenofoviru. Tenofovirs un emtricitabins ir saistitas pretvirusu vielas, kuras
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déveé par reversas transkriptazes inhibitoriem. Rilpivirins ir pretvirusu lidzeklis, ko dévé par
nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru.

Visas tris aktivas vielas bloké reversas transkriptazes, virusa enzima, kas lauj HIV-1 vairoties Slinas,
kuras tas ir inficgjis, darbibu. Blok&jot So enzimu, Odefsey mazina HIV-1 daudzumu asinis un uztur to
zema limenr.

Zales Odefsey neizarsté ne HIV-1 infekciju, ne AIDS, bet tas var paléninat bojajumus imidnsistema un
kavét ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Odefsey prieksrocibas Sajos pétijumos?

Odefsey aktivo vielu (emtricitabina, rilpivirina un tenofovira) lietoSanas kombinacija HIV-1 infekcijas
arstésanai Eiropas Savieniba jau ir apstiprinata ar nosaukumu Eviplera, lai gan zalés Eviplera
tenofovirs ir sastopams ka tenofovira dizoproksils, savukart zalés Odefsey tas ir sastopams ka
tenofovira alafenamids.

Tenofovira alafenamida lietoSanas pamatojumam uznémums sniedza pétijumu datus, kas apliecina, ka
tadu zalu kombinacija, kas satur tenofovira alafenamidu, ir tikpat efektiva HIV-1 limena samazinasanai
asinis, cik tenofovira dizoproksilu saturosam zalém.

Turklat pieteikuma pamatosanai uznémums veica ,bioekvivalences” pétijumu, kura Odefsey salidzinaja
ar divam citam HIV infekcijas arstéSanai paredzétam zaleém: Edurant (rilpivirins) un Genvoya
(elvitegravirs, kobicistats, emtricitabins un tenofovira alafenamids). Saja pé&tijuma pieradija, ka
Odefsey producé tadus pasus rilpivirina llmenus organisma ka Edurant un tadus pasus emtricitabina un
tenofovira alafenamida limenus ka Genvoya. Tas nozimég, ka So sastavdalu iedarbibai zalés Odefsey ir
jabit tada pasai ka to iedarbibai citas zalés.

Kads risks pastav, lietojot Odefsey?

Visbiezak novérotas aktivas vielas rilpivirina un emtricitabina un tenofovira alafenamida kombinacijas
blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, reibonis un slikta ddsa
(nelabums). Loti biezas rilpivirina blakusparadibas ir ari palielinats holesterina limenis asinis (kopé&jais
holesterina un ZBL holesterina limenis), bezmiegs (miega trauc&jumi) un paaugstinats aknu un
aizkunga dziedzera enzimu limenis. Pilns visu blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lieto3anas
instrukcija.

Odefsey nedrikst lietot ari kopa ar sadam zalém, jo tas var pazeminat rilpivirina limeni asinis un
tadejadi samazinat Odefsey efektivitati:

o karbamazepins, okskarbazepins, fenobarbitals, fenitoins (zales epilepsijas arstésanai);

e rifabutins, rifampicins, rifapentins (antibiotikas);

e omeprazols, esomeprazols, dekslansoprazols, lansoprazols, pantoprazols, rabeprazols (zales kunga
skabes samazinasanai);

e deksametazons (kortikosteroidus saturosas zales, ko lieto iekaisuma un imdnsistémas nomakuma
arstésanai), iznemot, ja to lieto vienreizé€jas devas terapija;

e asinszale (arstniecibas augu preparats depresijas un nemiera gadijuma).

Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Odefsey tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) uzskatija, ka Odefsey ir alternativa arstésanas
iesp€ja zalém Eviplera ar lidzigu efektivitati. Attieciba uz zalu lietoSanas droSumu tenofovira
alafenamids ir efektivs, lietojot mazaka deva neka tenofovira dizoproksilu, un var samazinat ar nieru
darbibu un kauliem saistitas blakusparadibas. Tadé] CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Odefsey, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zaju redistracijas apliecibu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Odefsey lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem attieciba uz nekaitigu un efektivu Odefsey lietoSanu.

Cita informacija par Odefsey

Pilns Odefsey EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Odefsey
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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