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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

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

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Vysvetluje, akym spésobom agentuira vyhodnotila liek
s ciefom odporucit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto
dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat tento liek.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Mylan, najdu ich v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan a na ¢o sa
pouziva?

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu
dospelych infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ktory spdsobuje syndrom
ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek sa pouziva len u pacientov, ktori dobre odpovedaju na svoju sucasnu lieCbu HIV infekcie a ktori
nemaju HIV infekciu rezistentna voci lieCbe, alebo nie je pravdepodobné, Ze by neodpovedala na
niektord z ucinnych latok lieku.

Liek obsahuje ucinné latky efavirenz, emtricitabin a tenofovir-dizoproxil a je to tzv. genericky liek. To
znamena, Ze obsahuje rovnaké Gcinné latky a p6sobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod ndzvom Atripla. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek pouziva?

Tento liek je k dispozicii vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou HIV infekcie. Odporucana davka je jedna tableta denne, ktora sa
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prehita vcelku a zapija sa vodou. Liek sa odporuéa uZivat nala¢no, najlepsie vecer pred spanim.
Pacienti maju liek uzivat pravidelne a nemajl vynechavat davky.

Ak pacienti musia prestat uzivat jednu z Gc¢innych latok lieku, alebo musia uzivat iné davky, budu
musiet prejst na samostatné individualne lieky. Tento liek sa nema uzivat sGéasne s inymi liekmi, ktoré
obsahuju efavirenz, emtricitabin, tenofovir-dizoproxil alebo lamivudin (iny antivirusovy liek). Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Gcinkuje?

Tento liek obsahuje tri icinné latky: nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptédzy(NNRTI) efavirenz,
nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy emtricitabin a tenofovir-dizoproxil, ktory je prekurzorom
tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa meni na ucinnu latku tenofovir. Tenofovir je nukleotidovy inhibitor
reverznej transkriptazy. Nukleozidové aj nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy su vSeobecne
zname ako NRTI. VSetky tri t¢inné latky blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu, ktory
umozfiuje virusu HIV rozmnoZovat sa v bunkéch, ktoré infikoval.

Liek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan udrziava mnozstvo virusu HIV v krvi na nizkej
arovni. Liek neliedi HIV infekciu ani chorobu AIDS, m6ze vSak oddialit poskodenie imunitného systému
a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Ako bol liek skimany?

Stadie o prinosoch a rizikach Géinnej latky pri schvalenom pouzivani sa uz uskutoCnili pri referen¢nom
lieku Atripla a nemusia sa opakovat pre liek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan.

Spoloénost predloZila studie o kvalite lieku, tak ako v pripade kazdého lieku. Spolo¢nost takisto
uskutodnila $tldiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaku hladinu Gcinnej latky, a preto sa ocakava,
Ze budu mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s tymto liekom?

KedZe liek Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny
s referenénym liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek povoleny?

Eurépska agentira pre lieky dospela k zaveru, Ze v silade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku s liekom Atripla. Agentdra preto usudila, Ze tak, ako
v pripade lieku Atripla, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Agentira odporucila povolenie lieku
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek na trh, zabezpedi, aby vsetci lekari, u ktorych sa predpoklada, Ze budd
liek predpisovat, dostali vzdelavaci bali¢ek obsahujlci informécie o zvy$enom riziku ochorenia obliciek
pri pouzivani liekov obsahujucich tenofovir-dizoproxil, ako je napriklad tento liek. Vzdelavacie materialy
obsahujuce informacie obsahuju aj odporucania na sledovanie funkcie obliciek u pacientov uZzivajucich
tento liek.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a
pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir disoproxil
Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku sa nachadza na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie

o lie¢be tymto liekom, preditajte si pisomnul informéciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa
obratte na svojho oetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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