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Povzetek EPAR za javnost

Odefsey

emtricitabin/rilpivirin/alafenamidtenofovirat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Odefsey. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Odefsey naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Odefsey in za kaj se uporablja?

Zdravilo Odefsey je protivirusno zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in mladostnikov (starih
12 let in veC s telesno maso vsaj 35 kg), okuzenih z virusom humane imunske pomanjkljivosti tipa 1
(HIV-1), tj. virusom, ki povzroca sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS).

Zdravilo Odefsey vsebuje zdravilne ucinkovine emtricitabin, rilpivirin in alafenamidtenofovirat.
Uporablja se samo pri bolnikih, pri katerih virus Se ni razvil rezistence na razred zdravil za zdravljenje
okuzbe z virusom HIV, imenovanih nenukleozidni zaviralci reverzne transkriptaze (NNRTI), tenofovir ali
emtricitabin, in pri katerih so ravni virusa HIV v krvi (virusna obremenitev) manjSe od 100 000 HIV-1
RNA kopij/ml.

Kako se zdravilo Odefsey uporablja?

Izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti zdravnik, ki Ze ima izkuSnje z zdravljenjem
okuzbe z virusom HIV. Zdravilo Odefsey je na voljo v obliki tablet, od katerih vsaka vsebuje 200 mg
emtricitabina, 25 mg rilpivirina in 25 mg alafenamidtenofovirata. Priporoceni odmerek je ena tableta na
dan, ki se vzame s hrano.
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Kako zdravilo Odefsey deluje?

Zdravilo Odefsey vsebuje tri zdravilne ucinkovine. Alafenamidtenofovirat je ,predzdravilo® tenofovirja,
kar pomeni, da se v zdravilno ucinkovino tenofovir pretvori v telesu. Tenofovir in emtricitabin sta
povezani protivirusni sredstvi, imenovani zaviralca reverzne transkriptaze. Rilpivirin je protivirusno
sredstvo, imenovano nenukleozidni zaviralec reverzne transkriptaze.

Vse tri zdravilne ucinkovine zavirajo delovanje reverzne transkriptaze, tj. virusnega encima, ki
omogoca, da se HIV-1 razmnozuje v celicah, ki jih je okuZil. Zdravilo Odefsey z zaviranjem tega
encima zniza koli¢ino virusa HIV-1 v krvi in jo zadrZuje na nizki ravni.

Zdravilo ne zdravi okuzbe z virusom HIV-1 ali AIDS-a, lahko pa podaljSa ¢as do pojava okvare
imunskega sistema ter razvoja okuzb in bolezni, ki so povezane z AIDS-om.

KaksSne koristi je zdravilo Odefsey izkazalo v Studijah?

Kombinacija zdravilnih ucinkovin v zdravilu Odefsey (emtricitabin, rilpivirin in tenofovir) je Ze odobrena
v EU kot zdravilo Eviplera za zdravljenje okuZbe z virusom HIV-1, ¢eprav je v zdravilu Eviplera
tenofovir prisoten kot dizoproksiltenofovirat, v zdravilu Odefsey pa kot alafenamidtenofovirat.

V podporo uporabi alafenamidtenofovirata je druzba predloZila podatke iz Studij, ki kaZzejo, da so
kombinirana zdravila, ki vsebujejo alafenamidtenofovirat, enako ucinkovita pri zmanjsanju koliCine
virusa HIV-1 v krvi kot tista, ki vsebujejo dizoproksiltenofovirat.

Poleg tega je druzba v podporo svoji vlogi izvedla bioekvivalen¢no studijo primerjave zdravila Odefsey
z dvema drugima zdraviloma proti virusu HIV: Edurant (rilpivirin) in Genvoya (elvitegravir, kobicistat,
emtricitabin in alafenamidtenofovirat). Ta Studija je pokazala, da zdravilo Odefsey tvori enake ravni
rilpivirina v telesu kot zdravilo Edurant in enake ravni emtricitabina in alafenamidtenofovirata kot
zdravilo Genvoya. To pomeni, da bi morali biti ucinki teh sestavin v zdravilu Odefsey podobni njihovim
ucinkom v drugih zdravilih.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Odefsey?

Najpogostejsi nezeleni ucinki, povezani z zdravilno ucinkovino rilpivirin in s kombinacijo emtricitabina
in alafenamidtenofovirata (ki lahko prizadenejo vec kot 1 osebo od 10), so glavobol, omoti¢nost in
navzea (obcutek siljenja na bruhanje). Zelo pogosti nezeleni ucinki rilpivirina vklju¢ujejo tudi zvisane
ravni holesterola (skupnega holesterola in LDL-holesterola), nespecnost (tezave s spanjem) ter zviSane
ravni encimov jeter in trebusne slinavke. Za celoten seznam neZelenih ucinkov glejte navodilo za
uporabo.

Zdravilo Odefsey se ne sme uporabljati skupaj z naslednjimi zdravili, ki lahko povzrocijo zniZzane ravni
rilpivirina v krvi in posledi¢no zmanjsajo ucinkovitost zdravila Odefsey:

e karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (zdravila za zdravljenje epilepti¢nih napadov);
e rifabutin, rifampicin, rifapentin (antibiotiki);

e omeprazol, esomeprazol, dekslansoprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (zdravila za
zmanjSanje zelodcne kisline);

o deksametazon (kortikosteroid, ki se uporablja za zdravljenje vnetij in zaviranje imunskega
sistema), razen pri zdravljenju z enkratnim odmerkom;

e Sentjanzevka (pripravek rastlinskega izvora proti depresiji in tesnobi).

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Odefsey odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je zdravilo Odefsey
alternativna moznost zdravljenja zdravilu Eviplera s podobno ucinkovitostjo. Z vidika varnosti je
alafenamidtenofovirat ucinkovit pri nizjem odmerku kot dizoproksiltenofovirat in lahko povzroci
zmanjSanje nezelenih ucinkov na ledvice in kosti. Odbor je zato zakljucil, da so koristi zdravila Odefsey
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Odefsey?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila Odefsey, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Druge informacije o zdravilu Odefsey

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Odefsey je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Odefsey preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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