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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Tenofovir disoproxil Mylan
dizoproksyl tenofowiru

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Tenofovir disoproxil Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen
w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Tenofovir
disoproxil Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Tenofovir disoproxil Mylan nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Tenofovir disoproxil Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Tenofovir disoproxil Mylan stosuje sie w leczeniu oséb dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia
zarazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV 1), wirusem wywotujgcym zespot
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Tenofovir disoproxil Mylan stosuje sie w skojarzeniu z innymi
lekami przeciw wirusowi HIV. W przypadku mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) jego zastosowanie jest
ograniczone tylko do oséb, u ktérych nie mozna stosowac innych nukleotydowych inhibitoréw
odwrotnej transkryptazy (NRTI) pierwszego rzutu. U pacjentéw wczesniej leczonych z powodu
zakazenia HIV lekarze powinni przepisywac Tenofovir disoproxil Mylan wytacznie po uwzglednieniu
lekéw przeciwwirusowych uprzednio przyjmowanych przez pacjenta lub ocenie prawdopodobieristwa
wrazliwosci wirusa na leki przeciwwirusowe.

Tenofovir disoproxil Mylan stosuje sie rowniez w leczeniu przewlektego (dtugoterminowego) leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu B u oséb dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia. Lek stosuje sie u
pacjentéw, u ktérych watroba jest uszkodzona, lecz wcigz pracuje prawidtiowo (wyréwnana czynnos$é
watroby). U osdb dorostych lek mozna takze stosowac u pacjentow z uszkodzong watrobg, ktdra nie
funkcjonuje prawidtowo (niewyréwnana czynnos¢ watroby) oraz u pacjentéw, ktérzy nie odpowiadajg
na leczenie lamiwudyna (inny lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu B).
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Tenofovir disoproxil Mylan zawiera substancje czynng dizoproksyl tenofowiru. Jest on ,,lekiem
generycznym”. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego o nazwie Viread, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Tenofovir disoproxil Mylan?

Tenofovir disoproxil Mylan wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV lub przewlekiego wirusowego zapalenia
watroby typu B.

Lek Tenofovir disoproxil Mylan jest dostepny w tabletkach (245 mg) do przyjmowania doustnego.
Normalna dawka wynosi jedng tabletke na dobe, przyjmowang z positkiem. Dawke lub czestotliwos¢
podawania leku mozna zmniejszy¢ u pacjentow z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Tenofovir disoproxil Mylan?

Substancja czynna leku Tenofovir disoproxil Mylan — dizoproksyl tenofowiru — jest prekursorem leku,
ktory jest przeksztatcany w organizmie w tenofowir.

Tenofowir to nukleotydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy (NRTI). W zakazeniu HIV blokuje ona
aktywnos¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu wytwarzanego przez wirusa HIV, ktéry umozliwia
namnazanie sie wirusa w zakazonych komoérkach. Tenofovir disoproxil Mylan, podawany w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim
poziomie. Tenofovir disoproxil Mylan nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢
proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i zapobiec rozwojowi zakazen i choréb zwigzanych z
AIDS.

Ponadto tenofowir zaktdca dziatanie enzymu zwanego polimeraza DNA, wytwarzanego przez wirus
zapalenia watroby typu B, ktéry bierze udziat w tworzeniu DNA wirusa. Tenofovir disoproxil Mylan
powstrzymuje tworzenie DNA przez wirusa i zapobiega jego namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.

Jak badano produkt Tenofovir disoproxil Mylan?

Poniewaz produkt Tenofovir disoproxil Mylan jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw
ograniczono do testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Viread. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiqza sie ze stosowaniem produktu Tenofovir
disoproxil Mylan?

Poniewaz Tenofovir disoproxil Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Tenofovir disoproxil Mylan?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Tenofovir disoproxil Mylan charakteryzuje sie poréwnywalng
jakosciq i jest biorownowazny w stosunku do leku Viread. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
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podobnie jak w przypadku produktu Viread — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
dopuszczenie produktu Tenofovir disoproxil Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Tenofovir disoproxil Mylan?

Firma wprowadzajaca do obrotu lek Tenofovir disoproxil Mylan zapewni wszystkim lekarzom, ktérzy
mieliby przepisywac lub stosowania leku, materiaty edukacyjne zawierajace wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, w szczegdlnosci na temat zagrozen i srodkéw ostroznosci w odniesieniu do
czynnosci nerek i kosci.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Tenofovir disoproxil Mylan w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Tenofovir disoproxil Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Tenofovir disoproxil Mylan znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Tenofovir disoproxil
Mylan nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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