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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Tenofovir Onko-
gen 245 mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsadgossag és hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd
az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az Onkogen Kft.

A készitmény hatéanyaga a tenofovir-dizoproxil. 245 mg tenofovir-dizoproxilnak megfeleld
mennyiségii tenofovir-dizoproxil-fumaratot tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok:
- tablettamag: mikrokristalyos celluldz, laktdéz-monohidrat, hidegen duzzad6 keményito,
kroszkarmell6z-natrium, magnézium-sztearat
- fimbevonat: hipromell6z, laktéz-monohidrat, titan-dioxid (E171), triacetin,
indigékarmin aluminium-lakk (E132)

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Tenofovir Onkogen) kék szini,
egyik oldalan “LA16” mélynyomasu jeldléssel ellatott, masik oldalan sima, ovalis filmtabletta.
A filmtabletta méretei: szélesség: 10,2 mm, hosszisag: 16,7 mm. Filmtablettak
OPA/AI/PVC//Al buborékcsomagolasban, vagy fehér, atlatszatlan HDPE tartdlyban, amely
indukcios zardbetéttel ellatott, gyermekbiztos, fehér PP csavaros kupakkal van lezarva. A
tartaly szilikagél nedvességmegkotdt tartalmazé HDPE kapszulat tartalmaz. A kiszerelések 30
db filmtablettat tartalmaznak.

A Tenofovir Onkogen hatéanyaga a tenofovir-dizoproxil. Ez a hatéanyag antiretroviralis
(retrovirusellenes) vagy virusellenes (antiviralis) gyogyszer, amelyet HIV-fertézés, HBV-
fertdzés vagy mindkettd kezelésére alkalmaznak. A tenofovir egy ugynevezett nukleotid
reverztranszkriptaz-gatld, amely altalanosan NRTI-ként ismert, és olyan enzimek (HIV esetén
a reverz transzkriptdz, HBV esetén a DNS-polimerdz) normalis miikodését akadalyozza meg,
amelyek elengedhetetlenek a virusok szaporodasdhoz. A HIV-fert6zés kezelésére a Tenofovir
Onkogen-t mindig mas gyogyszerekkel kombinalva kell alkalmazni.

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta a HIV- (human immundeficiencia virus) fert6zés
kezelésére szolgalo gyogyszer. A tabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:

. felnotteknél;

. legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott serdiiloknél, akiket kordbban mar
kezeltek mas, HIV elleni gyogyszerrel, amelyek rezisztencia kialakulasa miatt mar nem teljesen
hatasosak, vagy mellékhatasokat okoztak.

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta a kronikus hepatitisz B, a HBV- (hepatitisz B-virus)
fertdz¢s egyik fajtajanak kezelésére is szolgal. A tabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:

. felnotteknél;

. legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott serdiiloknél.
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A betegnek nem kell, hogy HIV-fert6zott legyen ahhoz, hogy HBV ellen Tenofovir Onkogen-
kezelésben részesiiljon.

Ez a gyogyszer nem alkalmas a HIV-fert6zés meggydgyitasara. A Tenofovir Onkogen szedése
alatt is kialakulhatnak a betegnél fert6zések, vagy barmely mas olyan betegség, ami a HIV-
fert6zéssel kapcsolatos. A beteg tovabbra is megfertézhet masokat a HIV-vel vagy HBV-vel,
ezért fontos, hogy ovintézkedéseket tegyen masok megfertézésének elkeriilésére.

Tudnivalok a Tenofovir Onkogen alkalmazasa elétt
Nem alkalmazhato a Tenofovir Onkogen anndl a betegnél, aki:

- allergias a tenofovirra, a tenofovir-dizoproxilra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A beteg beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével a Tenofovir Onkogen szedése
eldtt.

A betegnek vigyaznia kell, hogy ne fertézzon meg masokat. E gyogyszer szedése ellenére
tovéabbra is terjesztheti a HIV-fert6zést, habar a hatdsos retrovirus-ellenes kezelés ennek
kockézatat csokkenti. Beszélnie kell a kezel6orvosaval, hogy milyen o6vintézkedések
szlikségesek masok megfertézésének elkeriilése érdekében. A Tenofovir Onkogen nem
csokkenti a HBV nemi kapcsolat vagy vér utjan valo atadasanak veszélyét. A fertdzés
atadasanak elkeriilése érdekében tovabbra is dvintézkedéseket kell tenni.

A betegnek beszélnie kell a kezelborvosaval vagy gyogyszerészével, ha korabban
vesebetegségben szenvedett, illetve ha vizsgalatok vese-rendellenességre utaltak. A
Tenofovir Onkogen-t nem szabad veseproblémaban szenvedd serdiiloknek adni. Miel6tt a
kezelést elkezdené, a kezelGorvos vérvizsgalatokat kérhet a vesemiikodésének felmérése
céljabol. A Tenofovir Onkogen a kezelés soran hatdssal lehet a vesemiikddésére. A
kezelborvos a kezelés soran vérvizsgalatokat is végeztethet a beteg vesemiikodésének
ellenérzése céljabol. Feln6tt esetében, a kezeldorvos javasolhatja a betegnek, hogy
ritkdbban szedje a tablettdkat. Tilos csOkkenteni az eldirt adagot, kivéve, ha erre a
kezel6orvos utasitast ad.

A Tenofovir Onkogen-t altalaban nem szedik olyan gyogyszerekkel egyiitt, amelyek a vesét
karosithatjak

Ha ez elkeriilhetetlen, kezelorvos hetente egyszer ellendrizni fogja a beteg vesemiikodését.

Csontrendszeri problémak

Kombinalt antiretroviralis terapidban részesiild6 HIV-fertdzott felndtt betegeknél egy
csontrendszeri betegség, az ugynevezett oszteonekrozis (a csontszovet elhalasa a csontok
vérellatasanak megsziinése miatt) alakulhat ki. A betegség kialakuldsanak szamos
rizikotényezdje kozé tartozik tobbek kozott a kombinalt antiretroviralis kezelés id6tartama,
a kortikoszteroidok haszndlata, az alkoholfogyasztas, a sulyos immunszuppresszi6 és a
magas testtomeg-index. Az oszteonekrozis tiinetei: iziileti merevség, iziileti fajdalom
(kiilonosen a csipd, a térd és a vall kornyékén) és mozgasi nehézség. Amennyiben a beteg
ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, tdjékoztatnia kell kezeldorvosat.
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A csontrendszeri problémak (amelyek tartés vagy romld csontfajdalomként jelentkeznek,
¢s néha csonttorést eredményeznek) a vesecsatornak hamsejtjeinek karosodasa
kovetkeztében is el6fordulhatnak. Szintén a kezelGorvos tajékoztatasa sziikséges, ha a
betegnél csontfajdalom 1ép fel, vagy csonttorést szenved.

A tenofovir dizoproxil a csonttdomeg csokkenését is okozhatja. A legkifejezettebb
csontvesztést olyan klinikai vizsgalatokban tapasztaltak, amelyekben a betegeket
felerdsitett hatasu protedz inhibitorral egyiitt alkalmazott tenofovir dizoproxillal kezelték.

Osszességében a tenofovir dizoproxilnak a csontok hosszu tavi egészségére és a csonttorés
jovobeni kockazatara gyakorolt hatdsai felnott, serdiild- és gyermekkoru betegeknél
bizonytalanok.

A gyermek kezelGorvosanak tajékoztatasa sziikséges, amennyiben a gyermek
csontritkulasban szenved. A csontritkulasban szenvedd betegeknél nagyobb a csonttorés
kockazata.

A kezelborvos tajékoztatasa sziikséges, ha a beteg korabban majbetegségben (beleértve a
hepatitiszt) szenvedett. Antiretroviralis szerekkel kezelt majbetegeknél (beleértve az idiilt
hepatitisz B- vagy C-betegeket) nagyobb a kockazata a stlyos és esetleg halalos, majat
érintd6 szovédményeknek. Ha a beteg hepatitisz B-fert6zésben szenved, orvosa
kortltekintéen hatarozza meg a szamara legjobb kezelést. Ha kortorténetben majbetegség
vagy kronikus hepatitisz B-fert6zés szerepel, a kezelGorvos vérvizsgalatokat kérhet a
majmiikodés ellendrzésére.

Fokozottan figyelni kell a fertézésekre utald jelekre. Ha a betegnek eldrehaladott HIV-
fertdzése (AIDS) van és fertdzést kap, a Tenofovir Onkogen szedésének elkezdésekor a
fertdzéses €s gyulladasos tiinetek jelentkezhetnek, vagy egy, mar fennallo fertézés tiinetei
stlyosbodhatnak. Ezek a tiinetek arra utalhatnak, hogy test meger6s6dott immunrendszere
kiizd a fert6zéssel. Fokozottan figyelni kell a gyulladasra vagy fertézésre utald jelekre,
amint a beteg elkezdte szedni a Tenofovir Onkogen-t. Ha gyulladasra vagy fert6zésre utalo
jelet tapasztal, azonnal kozolnie kell kezeldorvosaval.

Az opportunista fertézéseken kiviil autoimmun betegségek (olyan allapotok, amikor az
immunrendszer a szervezet egészséges szoveteit tamadja meg) szintén eléfordulhatnak a
HIV-fertdzés kezelésére szolgald gyogyszerek szedésének elkezdését kovetden. Az
autoimmun betegségek honapokkal a kezelés elkezdését kovetden is jelentkezhetnek. Ha
fertézésre utald barmilyen tiinetet, vagy egyéb tlinetet, példaul izomgyengeséget, a
kezekben és a ldbakban kezd6dd, majd a torzs felé terjedd gyengeséget, szivdobogasérzést,
remegést vagy hiperaktivitast észlel a beteg, azonnal kezeléorvosahoz kell fordulnia, hogy
a sziikséges kezelést elkezdhesse.

A kezeldorvos vagy gyogyszerész tajékoztatasa sziikséges, ha a beteg mar elmult 65 éves.
A Tenofovir Onkogen-t nem vizsgaltak 65 évesnél id6sebb betegeknél. Ha a beteg mar
elmult 65 éves és felirtak szamara a Tenofovir Onkogen-t, akkor allapotat a kezelGorvosa
fokozott figyelemmel fogja kisérni.

Gyermekek és serdiilok
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A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:

- legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott HIV-1-fert6zott serdiiloknél, akiknek
a testtomege legalabb 35 kg, és akiket korabban mar kezeltek mas, HIV elleni
gyogyszerrel, amelyek rezisztencia kialakuldsa miatt mar nem teljesen hatasosak, vagy
mellékhatasokat okoztak;

- legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott HBV-fertdzott serdiiloknél, akiknek a
testtomege legalabb 35 kg.

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta nem alkalmazhato6 az alabbi betegcsoportokban:
- nem alkalmazhaté HIV-1-fert6zott 12 éven aluli gyermeknél,
- nem alkalmazhaté6 HBV-fert6zott 12 éven aluli gyermeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Tenofovir Onkogen

Feltétleniil tajékoztatni sziikséges a kezelGorvost vagy gyogyszerészt a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyodgyszerekrdl, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszerekrol.

Ha a beteg egyszerre HBV- és HIV-fert6zésben is szenved, egyetlen, az orvosa altal felirt
HIV-cllenes gyogyszer szedését sem hagyhatja abba, amikor megkezdi a Tenofovir
Onkogen szedését.

Ne szedje a beteg a Tenofovir Onkogen-t, ha mar mas, tenofovir-dizoproxilt vagy tenofovir-
alafenamidot tartalmaz6 gyogyszert szed. Tilos egyszerre szedni a Tenofovir Onkogent
adefovir-dipivoxilt tartalmazd gyogyszerrel (kronikus hepatitisz B kezelésére szolgald

gyogyszer).

Nagyon fontos tajékoztni a kezel6orvost olyan egyéb gyogyszereket szedésérdl, amelyek

karosithatjak a vesét. Ezek kozé tartoznak az alabbiak:

- aminoglikozidok, pentamidin vagy vankomicin (bakterialis fert6zés ellen);

- amfotericin B (gombas fertézés ellen);

- foszkarnet, ganciklovir vagy cidofovir (virusos fert6zés ellen);

- interleukin-2 (rosszindulati daganatos betegség kezelésére);

- adefovir-dipivoxil (HBV-kezelésre),

- takrolimusz (az immunrendszer elnyomasara);

- nem-szteroid gyulladasgatld gyogyszerek (NSAID-ok, csont- vagy izomfajdalom
enyhitésére).

Didanozint tartalmazo egyéb gyogyszerek (HIV-fertézésre)

A Tenofovir Onkogen ¢€s mas, didanozint tartalmazd antivirdlis gyogyszerek egyiittes
szedése a vér didanozin-szintjének emelkedéséhez vezethet, és csokkentheti a CD4-sejtek
szdmat. Tenofovir-dizoproxilt és didanozint tartalmazd gyogyszerek egyidejii szedése
esetén ritkan hasnyalmirigy-gyulladasrol €s tejsavas aciddzisrdl (tulzott mennyiségii tejsav
a vérben) — amely néha halalos kimeneteli volt — szamoltak be. A kezeldorvos alaposan
meg fogja fontolni, hogy kezeli-e a beteget tenofovir és didanozin kombinacidjaval.

A kezelborvosat tajékoztatasa sziikséges, ha a beteg ledipaszvir/szofoszbuvir,
szofoszbuvir/velpataszvir ~ vagy  szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir  hatdanyagi
gyogyszert kap hepatitisz C virusfertdzés kezelésére.
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A Tenofovir Onkogen egyidejii bevétele bizonyos étellel és itallal

A Tenofovir Onkogent étel fogyasztasa mellett (példaul a nagyobb étkezések vagy a kisebb,
koztes étkezések alatt) sziikséges bevenni.

Terhesség és szoptatas

Fontos, hogy miel6tt a beteg Tenofovir Onkogent kap, kézolje a kezelGorvosaval, ha terhes
vagy szoptat, illetve ha fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne.

- Ha a beteg a terhesség ideje alatt Tenofovir Onkogen-t szedett, a kezelGorvos
rendszeres vérvizsgalatokat és mas diagnosztikai vizsgalatokat végeztethet, hogy
figyelemmel kovethesse gyermeke fejlodését. Azokndl a gyermekeknél, akiknek az
édesanyja a terhesség ideje alatt NRTI-t szedett, a HIV elleni védelemmel jar6 elonyok
felilmultak a mellékhatasok veszélyét.

- Haabeteg HBV fert6zésben szenvedd anya, és a csecsemdje kapott kezelést a hepatitis
B sziiletéskor torténd atadasanak megelozésére, lehetséges, hogy szoptathat, el6bb
azonban beszélnie kell a kezel6orvosaval, hogy tovabbi informaciokhoz jusson.

- Ha a beteg HIV-fert6zésben szenved, nem szabad szoptatnia, hogy elkeriilje gyermeke
anyatejen keresztiili megfert6zését a virussal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Tenofovir Onkogen szédiilést okozhat. Amennyiben a beteg Tenofovir Onkogen alkalmazasa
soran szédiil, tilos gépjarmiivet vezetnie vagy kerékparoznia és gépekkel munkat végeznie.

A Tenofovir Onkogen laktozt tartalmaz

A Tenofovir Onkogen hozzavet6legesen 161,5 mg laktozt tartalmaz (170 mg laktéz-monohid-
rat formajaban) filmtablettanként. Amennyiben a kezel6orvos korabban mar figyelmeztette a
beteget, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, fel kell keresnie az orvosat, miel6tt elkezdi szedni
ezt a gyogyszert.

Hogyan kell alkalmazni a Tenofovir Onkogent?

A gybgyszert mindig a kezel6orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfeleléen kell
szedni. Amennyiben a beteg nem biztos az adagolast illetden, meg kell kérdeznie a
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

. Felndttek: napi 1 tabletta étel fogyasztasa mellett bevéve (példaul a nagyobb étkezések
vagy a kisebb, koztes étkezések alatt).

. Legalabb 12 éves, de 18. életéviiket még be nem toltott, legalabb 35 kg testtomegl
serdiiloknél: napi 1 tabletta étel fogyasztasa mellett bevéve (példaul a nagyobb étkezések
vagy a kisebb, koztes étkezések alatt).

Ha a beteg kifejezetten nehezen nyel, egy kanal végével széttorhetd a tabletta. Utana a port
Ossze kell keverni kortilbeliil 100 ml (fél pohar) vizzel, narancslével vagy sz6ldlével, és azonnal
meg kell inni.
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- Mindig a kezeldorvos altal javasolt adagot kell bevenni. igy biztosithato a gyogyszer
teljes hatékonysaga, illetve csokkenthetd a kezeléssel szembeni ellenallas
kialakulasanak veszélye. Az adagolas csak a kezelGorvos utasitasara valtoztathatdé meg.

- Felnétt és veseproblémakkal kiizdd beteg esetén, a kezeldorvos javasolhatja a Tenofovir
Onkogen ritkabb szedését.

- HBV-fert6zott beteg esetén, az orvosa felajanlhatja HIV-teszt elvégzését, annak
ellenérzésére, hogy nem szenved-e egyszerre HBV- és HIV-fert6zésben.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Tenofovir Onkogent vett be?

Amennyiben a beteg véletleniil tul sok Tenofovir Onkogen tablettat vett be, akkor fokozott
kockézata lehet a gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatasok kialakuldsanak. Tanacsért a
kezelGorvoshoz vagy a legkézelebbi siirgdsségi osztalyhoz kell fordulni. Legyen a betegnél a
gyogyszer doboza, igy kdnnyen elmagyarazhatja, hogy mit vett be.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Tenofovir Onkogent?

Fontos, hogy egyetlen Tenofovir Onkogen-adagot sem szabad kihagyni. Ha egy adag bevétele
elmarad, ki kell deriteni, hogy mennyi id6 telt el azota, hogy be kellett volna venni a gyogyszert.

- Amennyiben a szokasos bevételi idoponttdl szamitva 12 6ranal kevesebb id6 telt el, be
kell venni a gyogyszert minél hamarabb; a kovetkezé adagot pedig a szokasos
idépontban sziikséges bevenni.

- Ha 12 6ranal tobb id6 telt el azota, hogy be kellett volna venni a gyogyszert, akkor tilos
bevenni a kihagyott adagot. Varakozas utan, a szokasos idében sziikséges bevenni a
kovetkez6 adagot. Tilos kétszeres adagot bevenni a kihagyott tabletta potlasara.

A Tenofovir Onkogen bevételétdl szamitott egy oran beliili hanyas esetén egy masik tabletta
bevétele sziikséges. Nem kell bevenni masik tablettat, ha tobb mint egy oraval a Tenofovir
Onkogen bevétele utan hanyt a beteg.

Mit tegyen, aki idd eldtt abbahagyta a Tenofovir Onkogen szedését?

Tilos megszakitani a Tenofovir Onkogen szedését az orvosa tanacsa nélkiil. A Tenofovir
Onkogen-kezelés megszakitasa csokkentheti a kezelGorvosa altal javasolt kezelés hatasossagat.

Amennyiben a beteg hepatitisz B-fert6zott, vagy egylittes HIV- és hepatitisz B-fertzése van,
nagyon fontos, hogy ne szakitsa meg a Tenofovir Onkogen-kezelést anélkiil, hogy azt eldszor
megbeszélné kezeldorvosaval. Egyes betegeknél a Tenofovir Onkogen-kezelés megszakitasat
kovetden végzett vérvizsgalatok vagy a tiinetek a hepatitisz-fertdzésiik stilyosbodésat jelezték.
A kezelés befejezte utan akar honapokig sziikség lehet tovabbi vérvizsgalatokra. Elérehaladott
majbetegségben vagy majzsugorban szenvedd betegek egy részénél nem ajanlott a kezelés
leallitasa, mert ez egyes betegeknél a hepatitisziik silyosbodasahoz vezethet.

- Minenképp beszélni kell a kezeldorvossal, miel6tt barmilyen okbdl abbahagyna a beteg
a Tenofovir Onkogen szedését, kiilondsen akkor, ha mellékhatasokat észlel, vagy mas
betegsége is van.
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- A kezel6orvos azonnali tajékoztatasa sziikséges, amennyiben 1j vagy szokatlan
tiineteket észlel a beteg, amelyeket a kezelés megszakitasa utan jelentkeznek, kiilondsen
akkor, ha ezek a tiinetek a hepatitisz B fert6zés tiineteire emlékeztetnek.

- Orvoshoz kell fordulni abban az esetben is, ha a beteg jbdl elkezdi szedni a Tenofovir
Onkogen filmtablettat.

Lehetséges mellékhatasok

A HIV-ellenes kezelés soran novekedhet a testtomeg, illetve emelkedhet a vérzsirok és a
vércukor szintje. Ez részben az egészségi allapot és az életmdd rendezddésével, illetve a
vérzsirok esetében olykor magukkal a HIV-ellenes gyogyszerekkel fiigg 6ssze. A kezeldorvos
ellendrizni fogja ezeket a valtozasokat.

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Lehetséges sulyos mellékhatdasok: azonnal a kezeldorvoshoz kell fordulni veliik
- tejsavas aciddzis (talzott mennyiségli tejsav a vérben), amely egy ritka (1000 beteg

koziil legfeljebb 1 beteget érinthet), de sulyos, esetenként haldlos mellékhatés. Az alabbi
mellékhatdsok a tejsavas acidozis jelei lehetnek:

. mély és gyors 1égzés
. almossag
. hanyinger, hanyas és hasfajas.

Egyeb lehetséges, sulyos mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasok nem gyakoriak (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- hasnyalmirigy-gyulladas okozta hasi f4jdalom,;
- avesecsatornak hamsejtjeinek karosodasa.

Az alabbi mellékhatasok ritkdk (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- vesegyulladas, fokozott vizeletiirités és szomjusag;
- a vizelet megvaltozasa, hatfajas, amit veseprobléma (beleértve a veseelégtelenséget)
okoz;
- csontlagyulas (amelyet csontfijdalom kisér, és néha csonttoréshez vezet), amely a
vesecsatornak hamsejtjeinek karosodasa kovetkeztében 1éphet fel;
- zsirmadj.

Leggyakoribb mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasok nagyon gyakoriak (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthetnek):
- hasmenés, hanyas, hanyinger, szédiilés, borkiiités, gyengeség.

Vizsgalatokkal kimutathato:
- avér foszfattartalmanak csokkenése.

Egyeb lehetséges mellékhatdsok

10



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Tenofovir Onkogen
egészségiigyi Intézet 245 mg filmtabletta
Budapest Nyilvéanos értékel6 jelentés

Az alabbi mellékhatasok gyakoriak (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- fejfajas, hasfijas, faradtsag, puffadas, fokozott bélgazképzodés.

Vizsgalatokkal kimutathato:
- majproblémak.

Az alabbi mellékhatasok nem gyakoriak (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- az izomszovet szétesése, izomfajdalom vagy -gyengeség.

Vizsgalatokkal kimutathato:

- a vér kaliumszintjének csokkenése;

- avér emelkedett kreatininszintje;

- hasnyalmirigy-problémak.
Az izomszovet szétesését, a csontlagyuldst (amelyet csontfajdalom kisér és néha csonttoréshez
vezet), az izomfdjdalmat, az izomgyengeséget, valamint a vér kdlium- és foszfatszintjének
csOkkenését a vesecsatornak hamsejtjeinek karosodasa okozhatja.

Az alabbi mellékhatasok ritkak (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- am4j gyulladasa okozta hasi fajdalom;
- azarc, az ajak, a nyelv és a torok vizenydje.

Hogyan kell a Tenofovir Onkogent tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

11



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Tenofovir Onkogen
egészségiigyi Intézet 245 mg filmtabletta
Budapest Nyilvéanos értékel6 jelentés

TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul a Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2021. februar 9. napjan fejezéodott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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l. BEVEZETES

A kérelmez0 az emberi felhasznaldasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol és gyarta-
sanak engedélyezésérdl sz616 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) és (6) bekezdése,
valamint az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba hozataldrol sz616 52/2005
(XI. 18.) EiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfelelé generikus
gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be.

A készitmény hatoanyaga: tenofovir-dizoproxil

A forgalomba hozatali engedély a 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdése alap-
jan (nemzeti eljaras, generikus beadvany) keriilt kiadasra. A forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja az Onkogen Kft.

A benyujtott dokumentacio6 alapjan a Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta készitmény és a
referencia gydgyszer bioegyenértékiisége bizonyitott. A referencia készitmény a Viread® 245
mg filmtabletta (Gilead Sciences Ireland, EU/1/01/200, 2002).

A tenofovir farmakoterapias csoportja: Szisztémas virusellenes szerek; Kozvetleniil hato virus-

ellenes szerek; Nukleozid és nukleotid reverztranszkriptaz-inhibitorok
ATC kod: JOSAF07

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta

- mas antiretroviralis gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva, HIV-1-fert6zott felndttek keze-
1ésére javallott;

- HIV-1-fert6zott, NRTI-rezisztenciat vagy az elsGvonalbeli gyogyszerek alkalmazasat
kizar6 toxicitast mutatd, 12 - <18 éves gyermekek és serdiilok kezelésére is javallott;

- olyan felndttek kronikus hepatitis B fertdzésének kezelésére javallt, akiknek:

a. majbetegsége kompenzalt; akiknél igazolt az aktiv virusreplikacio; tartosan
emelkedett alanin-aminotranszferaz-szérumszintjiik (GPT) és szovettanilag iga-
zolt aktiv majgyulladasuk és/vagy fibrosisuk van,

b. igazolt a lamivudin-rezisztens hepatitis B-virus jelenléte;

C. majbetegsége dekompenzalt.

- olyan 12 és < 18 év kozotti gyermekek ¢és serdiilok kronikus hepatitis B-fert6zésének
kezelésére javallt, akiknek majbetegsége kompenzalt; akiknél igazolt az immunologiai
szempontbol aktiv betegség jelenléte, azaz az aktiv virusreplikdcio; akiknél tartosan
emelkedett a szérum GPT-szintje, illetve akiknél szdvettanilag igazolt aktiv majgyulla-
das és/vagy fibrosis all fenn.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.

13



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Tenofovir Onkogen
egészségiigyi Intézet 245 mg filmtabletta
Budapest Nyilvéanos értékel6 jelentés

1. MINOSEGI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény tenofovir-dizoproxil-fumara-
tot tartalmaz hat6anyagként.

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalardl és gyartasa-
nak engedélyezésérol szolo 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) és (6) bekezdése alap-
jan nyujtott be nemzeti engedélyezési eljarashoz kérelmet (generikus).

A referencia-készitmény Magyarorszagon a Viread 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences, Inc.,
USA). A referencia-gyogyszerrel vald kémiai-gyogyszerészeti egyenértékliséget megfeleld
vizsgalatokkal igazoltak.

1.2 Hatoanyagok - tenofovir-dizoproxil fumarat

A tenofovir-dizoproxil fumarat hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a ké-
relmezd hatébanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyj-
totta be, mellékelve a hatéanyaggyartd hozzajarulasat tanusité nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): Tenofovir-dizoproxil fumarat
Kémiai név: [[(1R)-2-(6-amino-9H-purin-9-il)-1-metiletoxi]jmetil] foszfonsav dizoproxil

fumarat
Szerkezet:
I
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A tenofovir-dizoproxil fumarat fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, metanolban és etanol-
ban kevéssé oldodik. A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz és polimorfiara hajlamos.
A gyart6 adatokkal igazolta, hogy a gyartas sordn mindig azonos polimorf modosulat keletke-
zik.

A hatéanyaggyartd a hatdanyag szerkezetét spektroszkdpiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a szlikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatdéanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP utmutatoknak.

A hatdanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, ezért a hatdbanyaggyartd sajat mi-
ndségi kovetelményt dolgozott ki, mely a kdvetkezd paramétereket tartalmazza: kiillem, oldha-
tdsag, azonositas (IR, HPLC), viztartalom, olvadaspont, nehézfémek, oldat szine és tisztasaga,
fumarsav tartalom, hatéanyagtartalom és rokon vegytiletek, maradék oldoszerek.
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A szennyezésprofilt - 9sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével és az ICH Q3 iranyelvvel -
részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint
a hatdéanyaggyarto altal kifejlesztett, validalt moédszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét és a gyartds egyenletességét is. A hatéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartod, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyez6krol ki-
adott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoldanyagban az Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak valéo (GMP) megfeleldségét a ké-
relmezé megfeleléen igazolta.

1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: Kék szinli, egyik oldalan “LA16” mélynyomasu jeloléssel ellatott, ma-
sik oldalan sima, ovalis filmtabletta. A filmtabletta méretei: szélesség: 10,2 mm, hosszusag:
16,7 mm.

Csomagolasa: OPA/AI/PVC//Al buborékcsomagolas, vagy fehér, atlatszatlan HDPE tartaly,
amely indukcios zarobetéttel ellatott, gyermekbiztos, fehér PP (polyester coil) csavaros kupak-
kal van lezarva. A tartaly szilikagél nedvességmegkotot tartalmazd HDPE kapszulat tartalmaz.

A gybgyszerészeti fejlesztés célja az origindlis/referencia készitményhez alapvetéen hasonld
készitmény kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentéltak. A készitmény végsé mind-
ségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetételek gyogyszerészeti vizsga-
latainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: mikrokris-
talyos celluldz, laktéz-monohidrat, hidegen duzzado keményitd, kroszkarmell6z-natrium, mag-
nézium-sztearat. A filmbevonat hipromellézt, laktoz-monohidratot, titan-dioxidot (E171),
triacetint és indigokarmin aluminium lakkot (E132) tartalmaz.

A segédanyagok mindsége megfelel az Europai Gydgyszerkonyv vonatkoz6 egyedi €s altalanos
cikkelyeinek. A készitmény mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozo-
jatdl - 6sszhangban az Europai Gyogyszerkonyv vonatkoz6 altalanos cikkelyével - garantalt.
Osszehasonlité szennyezésprofil és a kioldodési vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia
készitménykel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valo megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans

gyogyszerforma cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacids Konferencia (ICH) Q6A irany-
mutatasanak. A készitmény analitikai mdodszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszer-
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konyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi téte-
lek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak. A bioegyenértékiiségi vizsgalatban
szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoldéanyagokra vonatkozo Eurdpai
Gyobgyszerkonyvi cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabili-
tasi adatok alatdmasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtajékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

11.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megheszélése
A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta min6sége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmé-
nyeknek, a kért lejarati ido végéig bizonyitott a hatdbanyag és a készitmény megfelelé mindsége.

A gyartas és a min6ségi eldirasok kelléen alatamasztjak a készitmény biztonsagossagat és ha-
tékonysagat.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A tenofovir farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény kockazat haszon aranydnak eldontéséhez tovabbi farmakoldgiai,
farmakokinetikai ¢és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyag vonatkozasaban nem volt
szlikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket
a hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairol. Ilyen, szakiro-
dalmon alapul6 6sszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozé eurdpai és
magyar hatdsagi kovetelményeknek.

111.2  Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvéany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (26 May 2016 EMA/CHMP/SWP/44609/2010 Rev. 1 Committee for Me-
dicinal Products for Human Use (CHMP), Questions and answers on ‘Guideline on the en-
vironmental risk assessment of medicinal products for human use).

A készitmény haszndlata nem fokozza a kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld
kornyezeti terheléssel jaro készitmények helyettesitésére szolgal. A kornyezeti kockazat
becslés igy nem sziikségszert.

111.3 A nem-klinikai szempontok megheszélése
A Viread® 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences Ireland) készitményre hivatkozod, generikus
beadvany esetében nem sziikséges allatkisérleteken és emberen végzett 0j, sajat vizsgalatok

elvégzése. A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok a tenofovir farmakologiai, farmakokinetikai €s
toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.
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IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1  Bevezetés
A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta tenofovir hatéanyagot tartalmaz.

A tenofovir-dizoproxil-fumarat a tenofovir-dizoproxil prodrug fumaratsdja. A tenofovir-di-
zoproxil felszivodik és a tenofovir nevii vegyiiletté alakul, amely egy nukleozid monofoszfat
(nukleotid) analog, melyet ezutan a konstitutivan expresszalodo sejtenzimek az aktiv metabo-
litta, tenofovir-difoszfatta, egy obligat lancterminatorra alakitanak.

A tenofovir-difoszfat kompetitiven gatolja a HIV-1-reverztranszkriptazt és a HBV-polimerazt,
ugy, hogy az enzim természetes dezoxiribonukleotid szubsztratjdval verseng a bekdtddésért, és
a DNS-lancba beépiilve DNS-lanc-terminaciot idéz eld.

V.2 Farmakokinetika

Bioekvivalencia vizsgalatok

A kérelmez6 egy egyszeres dozisu, randomizalt, nyilt, két-periddusu, két-szekvencias bioekvi-
valencia vizsgaltot nyujtott be a 245 mg-os hataserdsséggel végezve teltgyomri esetben, 36 6n-
kéntes férfi bevonasaval. A két periodus kozott egy 10 napos kimosdasi periddust tartottak.

Az dnkéntesek a vizsgalati készitményeket legalabb 10 o6ras éhezést kovetd magas zsir és kalo-
ria tartalmu reggeli elfogyasztasa utan, a randomizécids tablazatnak megfeleléen kaptdk meg.
A referencia készitmény a Viread® 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences International Limited,
UK) volt. A vizsgélatot mind a 36 bevont vizsgalati alany teljesitette.

crer

HPLC-ESI-MS/MS modszerrel végezték.

Az elsédleges farmakokinetikai paraméterek a tenofovir Cmax €s AUCo-t értékei voltak. A sta-
tisztikai elemzésekhez az aktualis vérvételi idépontokat vették figyelembe.

A bioekvivalencia kritérium:

Az In-transzformalt elsddleges paraméterekre (AUCo-t, Cmax) a teszt (A) és referencia (B) keze-
lések geometriai legkisebb négyzetek atlagai aranyanak 90%-0s konfidencia intervalluma
benne legyen a 80.00-125.00%-os elfogadasi tartomanyban a tenofovirra vonatkozodan.

1.Tablazat A tenofovir farmakokinetikai paraméterei (nem-transzformalt értékek, aritmeti-
kai kozépértékek £ SD, tmax median

Kezelés AUCO-t AUCO-oo Cmax tmax

ng/ml/h ng/ml/h ng/ml h

Teszt

3021.52+570.87 3240.17 £ 573.43 330.68 +=93.98 1.50 (0.50 — 5.00)

Referencia 3033.65+701.07 | 3244.15+704.66 | 341.18+109.69 | 162 (0.50 —4.00)
*Ratio (90% CI) 100.53 100.71 98.15 i
(97.26 -103.90) | (97.73-103.77) | (92.41—104.23)
AUC« Plazma koncentracio-ido gorbe alatti teriilet az utols6 mintavételi idopontig
AUC.., Plazma koncentracié-id6 gorbe alatti teriilet a végtelen iddre extrapolalva
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Chax Maximalis plazmakoncentracio
tmax Maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges idd

*|n-transzformalt értékek

Konkluzio6 a bioekvivalencia vizsgalathoz:

A benyujtott bioekvivalencia vizsgalat alapjan az egyszeres dézisban alkalmazott Tenofovir
Onkogen 245 mg filmtabletta és a Viread® 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences) bioekviva-
lensnek tekinthetok egészséges felnott (férfi) onkéntesekben teltgyomri koriilmények kozott.

V.3 Farmakodinamia

A tenofovir hatasmechanizmusa ismert, a hatasmechanizmussal kapcsolatos 0j vizsgalati ered-
ményt a kérelmezd nem nyujtott be. Generikus beadvany esetében erre nincs sziikség.

IV.4  Klinikai hatasossag

Klinikai hat4sossagot kozvetleniil igazold sajat vizsgalati eredményeket nem nyujtottak be,
mely generikus beadvany esetében elfogadhatdo. A kérelmezé megfeleld szakirodalmi
Osszefoglaloval bizonyitotta a készitmény alkalmazasa esetén elvart klinikai hatést.

IV.5  Klinikai biztonsagossag

A tenofovir mellékhatasprofilja jol ismert. A generikus esetében 1 biztonsagi kockazat nem
valoszind.

A hatdanyag biztonsaga jol ismert, a klinikai biztonsagossagot kozvetlentiil igazol6 sajat vizs-
galatot a kérelmez6 nem nyujtott be, mely generikus beadvany esetén nem kovetelmény.

IV.6  Farmakovigilancia
IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa

A kérelmez0 4ltal benytjtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos szabalyozas-
ban (az Eurodpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kovetelményeknek
megfelel.

1IV.6.2 Kockazatkezelési terv

Verzioszam:1.0,
Alairas datuma: 2020.08.11

IV.6.2.1 A gyogyszerbiztonsdgi aggdlyok dsszefoglalo tabldzata

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

Fontos azonositott e Vesekdrosodas

kockazatok e A proximalis renalis tubulopathiaval sszefiiggésbe hoz-
hat6 csontrendellenességek / csontslirliség csokkenése

Fontos lehetséges e Nincs
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kockazatok
Hianyz6 informacio e Hosszatava alkalmazas 2 — <12 éves, kronikus hepati-

tis B fert6zott gyermekeknél
e Biztonsagos alkalmazas terhesség €s szoptatés alatt
e Biztonsagos alkalmazas veseelégteleség esetén

1V.6.2.2 Farmakovigilancia terv

Rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gytiijtése és rendszeres szignal-
detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sszefliggésbe hozhatd gyogyszerbiztonsagi
aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia ada-
tok gytijtésére.

1V.6.2.3 Kockazatcsokkentd intézkedések

Rutin kockézatcsokkentd intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eléirdsaban, illetve be-
tegtajékoztatojaban talalhato utasitdsok és informéciok) elegenddek a készitménnyel kapcsola-
tos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyossaganak minimalizalasahoz. A
kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informéciok és instrukciok a készitmény
kisérdirataiban talalhatok.

Kiegészitd kockazatcsokkentd eszkozként a felir6 orvosoknak HIV, gyermekgyodgyaszati
tajékoztato brosura és HBV, gyermekgydgyaszati ismeretterjeszto brosura.

A HIV és HBV, vesével kapcsolatos gyermekgyogyaszati ismeretterjesztd brosurdknak az ala-
bbi {6 lizeneteket kell tartalmazniuk:

* A gyermekgydgyaszati betegek kezelésével kapcsolatban multidiszciplindris megkozelités
javasolt.

« HIV- és HBV-fertdzott betegek korében emelkedett a vesebetegségek kockazata, amely
Osszefliggésbe hozhatd a tenofovir-dizoproxil-fumaratot tartalmazé készitményekkel, mint
példaul a Vireaddal.

» A Viread nem javasolt vesekarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél.

+ Keriilendd Viread nephrotoxikus gyogyszerekkel egyiitt vagy kdzvetleniil ezek utan vald al-
kalmazasa. Amennyiben a Vireadot nephrotoxikus gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, a
vesefunkcio szoros monitorozasa javasolt, az ajanlott litemezés szerint.

* A Viread-kezelés megkezdése eldtt a betegek kiindulasi vesefunkciojat meg kell hatarozni.

* A vesefunkci6 rendszeres monitorozasanak fontossaga a Viread-kezelés soran.

* A vesefunkcio monitorozasanak javasolt litemezése, figyelembe véve a vesekarosodas tovabbi
rizikofaktorainak meglétét vagy hianyat.

* Ha barmelyik, tenofovir-dizoproxil-fumarattal kezelt gyermekgyogyaszati beteg szérum
foszfatszintje igazoltan < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), egy héten beliil meg kell ismételni a
vesefunkcio-vizsgalatot. Amennyiben veserendellenességeket mutatnak ki vagy ezek gyantja
mertil fel, nefrolégushoz kell fordulni, a Viread-kezelés megszakitdsanak mérlegelése céljabol.
A Viread-kezelés megszakitasa a vesefunkcio progressziv hanyatlasa esetén is megfontolando,
amennyiben egyéb ok nem allapithaté meg.

* A Viread a BMD csokkenését okozhatja, és a Viread-kezeléssel kapcsolatos BMD-valtozasok
a csontok hosszu tavi egészségi allapotara és a késdbbi csonttorési kockazatra gyakorolt hatasai
jelenleg nem ismertek gyermekgydgyaszati betegek esetén.
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* Amennyiben csontrendellenességeket észlelnek vagy ezek gyanuja meriil fel, endokrino-
logushoz és/vagy nefrologushoz kell fordulni.

IV.6.3 Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket az

e rer

EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA 4ltal az eurdpai internetes gyogyszer-
portalon kdzzé tett unios referencia-idopontok listdja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek
megfeleléen koteles benyujtani.

IV.7 A Kklinikai szempontok osszefoglalasa, megvitatasa

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta generikus készitmény, az egyszertsitett beadvanyok
esetében nem kell megismételni az allatkisérleteket és emberen végzett kutatasokat.

A referencia készitmény a Viread® 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences Ireland).

A kérelmezd altal benytjtott bioekvivalencia vizsgalat alapjan a teszt-készitmény Tenofovir
Onkogen 245 mg filmtabletta és a referens Viread 245 mg filmtabletta (Gilead Sciences) bio-
ekvivalensnek tekinthetd.

A kérelmezd altal benyujtott és szakirodalmi kdzleményekkel alatdmasztott dokumentacio bi-

zonyitja a készitmény klinikai biztonsagossagat és hatasossagat a referencia-készitményhez vi-
szonyitva, ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhat6.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A dokumentacié megfelel az emberi alkalmazasra keriil gydgyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§ (1) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

A benytjtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatéanyagokra
vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét. A Te-
nofovir Onkogen 245 mg filmtabletta bioegyenértékiisége a referencia készitménnyel fennall.

A Tenofovir Onkogen hatéanyaga a tenofovir-dizoproxil. Ez a hatéanyag antiretroviralis
(retrovirusellenes) vagy virusellenes (antiviralis) gyogyszer, amelyet HIV-fertézés, HBV-
fertézés vagy mindketté kezelésére alkalmaznak. A tenofovir egy ugynevezett nukleotid
reverztranszkriptaz-gatld, amely altaldnosan NRTI-ként ismert, és olyan enzimek (HIV esetén
a reverz transzkriptaz, HBV esetén a DNS-polimeraz) normalis miikodését akadalyozza meg,
amelyek elengedhetetlenek a virusok szaporodasahoz. A HIV-fertézés kezelésére a Tenofovir
Onkogen-t mindig mas gyogyszerekkel kombinalva kell alkalmazni.

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta a HIV- (human immundeficiencia virus) fert6zés
kezelésére szolgald gyogyszer. A tabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:

. felnotteknél;

. legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott serdiiloknél, akiket korabban mar
kezeltek mas, HIV elleni gyogyszerrel, amelyek rezisztencia kialakulasa miatt mar nem teljesen
hatasosak, vagy mellékhatasokat okoztak.

A Tenofovir Onkogen 245 mg filmtabletta a kronikus hepatitisz B, a HBV- (hepatitisz B-virus)
fertdzés egyik fajtajanak kezelésére is szolgdl. A tabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:

. felnotteknél;

. legalabb 12 éves, de 18. évet még be nem toltott serdiiloknél.

A betegnek nem kell, hogy HIV-fert6zott legyen ahhoz, hogy HBV ellen Tenofovir Onkogen-
kezelésben részesiiljon.

Ez a gyogyszer nem alkalmas a HIV-fert6zés meggyogyitasara. A Tenofovir Onkogen szedése
alatt is kialakulhatnak a betegnél fert6zések, vagy barmely mas olyan betegség, ami a HIV-
fert6zéssel kapcsolatos. A beteg tovabbra is megfertézhet masokat a HIV-vel vagy HBV-vel,
ezért fontos, hogy ovintézkedéseket tegyen masok megfertézésének elkeriilésére.

A terédpias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas
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Kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer, szakorvosi/korhazi diagnézist koveto folya-
matos szakorvosi ellenérzés mellett alkalmazhato gyogyszer (SZ).

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajekoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint
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VI. MODOSITASOK: AZ EREDETI ELJARAS LEZARASA UTAN TETT LEPESEK, AMELYEK ERINTIK
A NYILVANOS ERTEKELO JELENTES SZOVEGET

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras . Ertékeld
befejezésének V]ingegﬁlé:t‘;ea jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




