






Médicaments(2) soumis à un plan de gestion des risques avec des mesures additionnelles de réduction du risque   
(2) : Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 200 mg/245 mg, Abacavir/Lamivudine Mylan Pharma 600 mg/300 mg, Efavirenz/Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 600 mg/200 mg/245 mg

Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé est générique de TRUVADA® 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé, 
Ritonavir Mylan 100 mg, comprimé pelliculé est générique de NORVIR® 100 mg, comprimé pelliculé, 
Abacavir/Lamivudine Mylan Pharma 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé est générique de KIVEXA® 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé,
Efavirenz/Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé est générique de ATRIPLA® 600 mg/200 mg/245 mg, 
comprimé pelliculé. 
Médicaments inscrits au Répertoire des Génériques. Lors de la substitution, consultez la liste des excipients à effet notoire figurant sur l’emballage ainsi que le 
Répertoire des Génériques pour prendre connaissance des mises en garde éventuelles y figurant. 

• Indication thérapeutique de Abacavir/Lamivudine Mylan Pharma 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé :  
Abacavir/Lamivudine Mylan Pharma est indiqué dans le traitement de l’infection par le Virus de l’Immunodéficience Humaine (VIH) chez les adultes, les 
adolescents et les enfants pesant au moins 25 kg (voir rubriques Mises en garde spéciales et précautions d’emploi, Propriétés pharmacodynamiques).
Avant de débuter un traitement contenant de l’abacavir, le dépistage de l’allèle HLA-B*5701 doit être réalisé chez tout patient infecté par le VIH, quelle que 
soit son origine ethnique (voir rubrique Mises en garde spéciales, Précautions d’emploi). L’abacavir ne doit pas être utilisé chez les patients porteurs de l’allèle 
HLA-B*5701.
• Indication thérapeutique de Efavirenz/Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé : 
Efavirenz/Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan est indiqué pour le traitement de l’infection par le virus 1 de l’immunodéficience humaine (VIH-1) chez les 
adultes âgés de 18 ans et plus contrôlés virologiquement (avec un taux d’ARN-VIH-1 < 50 copies/mL) par une association d’antirétroviraux en cours depuis 
plus de trois mois. Les patients ne doivent pas avoir présenté d’échec virologique avec un traitement antirétroviral antérieur et il doit être établi que ces patients 
n’ont pas archivé, avant l’initiation de leur premier traitement antirétroviral, de souches virales mutantes conférant une résistance significative à l’un des 
trois composants d’Éfavirenz/Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan (voir rubrique Mises en garde spéciales et précautions d’emploi, et rubrique Proprietés 
pharmacodynamiques du RCP).
La démonstration du bénéfice d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil repose principalement sur les données à 48 semaines d’une étude clinique dans 
laquelle les patients présentant un contrôle virologique stable, traités par association d’antirétroviraux, ont changé leur traitement pour éfavirenz/emtricitabine/
ténofovir disoproxil (voir rubrique Proprietés pharmacodynamiques du RCP). Aucune donnée issue d’études cliniques n’est actuellement disponible avec 
éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil chez les patients naïfs de tout traitement ou lourdement prétraités. Aucune donnée n’est disponible sur l’association 
d’éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil avec d’autres agents antirétroviraux.

• (1) Indications thérapeutiques de Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé :
Traitement de l’infection par le VIH-1 : Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan est indiqué en association avec d’autres antirétroviraux pour le traitement des 
adultes infectés par le VIH-1 (voir rubrique Propriétés pharmacodynamiques du RCP).
Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan est également indiqué pour le traitement des adolescents infectés par le VIH -1, présentant une résistance ou des toxicités 
aux INTI empêchant l’utilisation des agents de première intention et âgés de 12  à moins de 18 ans (voir rubrique, Propriétés pharmacodynamiques du RCP). 

Prophylaxie pré-exposition (PrEP) : Emtricitabine/Ténofovir disoproxil Mylan, associé à des pratiques sexuelles à moindre risque, est indiqué en prophylaxie 
pré-exposition pour réduire le risque d’infection par le VIH-1 par voie sexuelle chez les adultes à haut risque de contamination (voir rubrique Mises en garde et 
Précaution d’emploi, Propriétés pharmacodynamiques du RCP).

Ce médicament peut être pris en charge ou remboursé par l’Assurance Maladie dans les cas suivants :

- SIDA (de type VIH-1) chez les adultes (traitement des personnes déjà malades)

-  Prévention de la contamination par le SIDA par voie sexuelle chez les personnes adultes exposées à un fort risque de contamination, en respectant certaines conditions.

• Indication thérapeutique de Ritonavir Mylan 100 mg, comprimé pelliculé :  

Ritonavir est indiqué en association avec d’autres AntiRétroViraux pour le traitement des patients infectés par le VIH-1 (adultes et enfants de 2 ans et plus).

Pour une information complète, consultez les RCP disponibles sur notre stand et sur la base de données publique des médicaments : 
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/ ou sur le site internet de l’ANSM www.ansm.sante.fr (rubrique Service/ Répertoire 
des médicaments). 

* Données internes Mylan. ** ARV : AntiRétroViraux
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 Les informations surlignées seront mises à jour en vue de la diffusion de la publicité. 
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