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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Descovy
Emtricitabin/Tenofoviralafenamid

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Descovy. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Descovy zu
verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tUber Descovy bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Descovy und wofur wird es angewendet?

Descovy ist ein antivirales Arzneimittel, das in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Personen angewendet wird, die mit dem humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) infiziert
sind, das AIDS (das erworbene Immunschwachesyndrom) verursacht. Es wird bei Erwachsenen und
Jugendlichen tber 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von mindestens 35 kg angewendet.

Descovy enthélt die Wirkstoffe Emtricitabin und Tenofoviralafenamid.
Wie wird Descovy angewendet?

Descovy ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Therapie sollte von einem in der Behandlung
von HIV-Infektionen erfahrenen Arzt eingeleitet werden.

Descovy ist als Tabletten erhéltlich, die je 200 mg Emtricitabin und entweder 10 mg oder 25 mg
Tenofoviralafenamid enthalten. Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette taglich, und die vom Arzt
gewahlte Starke der Descovy-Tabletten ist abhangig davon, mit welchen anderen Arzneimitteln sie
verabreicht werden. Nahere Informationen sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehmen.
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Wie wirkt Descovy?

Tenofoviralafenamid ist ein ,,Prodrug” von Tenofovir, d. h., es wird im Kérper zum Wirkstoff Tenofovir
umgewandelt. Tenofovir und Emtricitabin sind verwandte antivirale Mittel, die als Reverse-
Transkriptase-Hemmer bezeichnet werden. Diese hemmen die Aktivitat der reversen Transkriptase,
eines durch das Virus gebildeten Enzyms, das eine Vermehrung des Virus in den infizierten Zellen
ermoglicht. Durch Blockieren der reversen Transkriptase reduziert Descovy den HIV-Gehalt im Blut und
halt ihn auf einem niedrigen Niveau. Es kann eine HIV-Infektion bzw. AIDS nicht heilen, aber die
Schéadigung des Immunsystems stoppen und die Entwicklung von mit AIDS verbundenen Infektionen
und Krankheiten verhindern.

Welchen Nutzen hat Descovy in den Studien gezeigt?

Die Wirkstoffe in Descovy (Emtricitabin und Tenofoviralafenamid) sind im Rahmen des
Kombinationsarzneimittels Genvoya bereits zur Behandlung von HIV-Infektionen in Kombination mit
zwei weiteren Wirkstoffen (Elvitegravir und Cobicistat) zugelassen. Das Unternehmen hat daher Daten
aus den zuvor fur die Zulassung von Genvoya verwendeten Studien vorgelegt, darunter 2 Studien an
1733 zuvor unbehandelten Erwachsenen, bei denen ca. 90 % der Patienten auf die Behandlung
ansprachen, sowie eine weitere Studie, bei der gezeigt wurde, dass der Nutzen aufrecht erhalten
wurde, wenn mit anderen wirksamen Kombinationen behandelte Patienten auf Genvoya umgestellt
wurden.

Das Unternehmen stellte auRerdem Daten aus unterstiitzenden Studien vor, darunter auch Studien, in
denen die Art und Weise untersucht wurde, wie Descovy im Korper resorbiert wird. In diesen Studien
wurde gezeigt, dass Descovy zu mit Genvoya vergleichbaren Konzentrationen von Emtricitabin und
Tenofoviralafenamid im Kérper fuhrt.

Welche Risiken sind mit Descovy verbunden?

Eine sehr haufige Nebenwirkung von Descovy (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kann) ist
Ubelkeit. Andere haufige Nebenwirkungen sind unter anderem Durchfall und Kopfschmerzen. Die
vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Descovy berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Descovy zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Descovy gegeniber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen. Descovy enthéalt Tenofoviralafenamid, das in einer niedrigeren Dosis wirksamer ist als das
allgemein verwendete Arzneimittel Tenofovirdisoproxil und mdglicherweise mit geringeren
Nebenwirkungen verbunden ist. Ahnlich wie Genvoya bietet Descovy eine Alternative zur
Verabreichung von Emtricitabin mit Tenofovirdisoproxil.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Descovy ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Descovy so sicher wie
moglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fiir Descovy
aufgenommen, einschlieRlich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehdrige der Heilberufe und
Patienten.
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Weitere Informationen Uber Descovy

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fiir Descovy finden Sie auf der Website der

Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn
Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Descovy bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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