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Kokkuvote uldsusele

Descovy
emtritsitabiin / tenofoviiralafenamiid

See on ravimi Descovy Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Descovy kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Descovy kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66érduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Descovy ja milleks seda kasutatakse?

Descovy on viirusevastane ravim, mida koos teiste ravimitega kasutatakse omandatud
immuunpuudulikkuse stiindroomi (AIDS) pdhjustava inimese | taupi immuunpuudulikkuse viiruse (HIV-
1) infektsiooni raviks. Seda kasutatakse taiskasvanutel ja uUle 12-aastastel noorukitel, kes kaaluvad
vahemalt 35 kg.

Descovy sisaldab toimeainetena emtritsitabiini ja tenofoviiralafenamiidi.
Kuidas Descovyt kasutatakse?

Descovy on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV-infektsiooni ravis kogenud arst.

Descovyt turustatakse tablettidena, mis sisaldavad 200 mg emtritsitabiini ja 10 vdi 25 mg
tenofoviiralafenamiidi. Soovitatav annus on Uks tablett 66p&evas ja arsti poolt valitud Descovy tableti
tugevus soltub sellest, milliste teiste ravimitega koos seda manustatakse. Uksikasjalik teave on ravimi
omaduste kokkuvdttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Descovy toimib?

Tenofoviiralafenamiid on tenofoviiri eelravim, mis muutub organismis toimeaineks tenofoviiriks.
Tenofoviir ja emtritsitabiin on sarnased viirusevastased ained (p6drdtranskriptaasi inhibiitorid), mis
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blokeerivad pdordtranskriptaasi aktiivsust. P6drdtranskriptaas on viiruse ensiiim, mis v8imaldab HIV-
1-1 nakatunud rakkudes paljuneda. P6drdtranskriptaasi blokeerimisega vdhendab Descovy HIV-i kogust
veres ja hoiab selle vaikese. See ei ravi HIV-infektsiooni ega AIDSi vélja, kuid vdib immuunsisteemi
kahjustumist ning AIDSiga seotud nakkuste ja haiguste tekkimist edasi likata.

Milles seisneb uuringute pdhjal Descovy kasulikkus?

Descovy toimeained (emtritsitabiin ja tenofoviiralafenamiid) on juba heaks kiidetud HIV-infektsiooni
raviks koos kahe teise toimeainega (elvitegraviir ja kobitsistaat) osana kombinatsioonravimist
Genvoya. Seetfttu esitas ettevfte andmed uuringutest, mida varem kasutati Genvoya heakskiitmiseks,
sealhulgas kahest uuringust 1733 varem ravimata taiskasvanul, kellest ligikaudu 90%-I tekkis
ravivastus, ja veel Uhest uuringust, mis naitas, et kasulikkus séilis, kui teiste efektiivsete
kombinatsioonidega ravitud patsiendid viidi Ule ravile Genvoyaga.

Samuti esitas ettevdte toetavate uuringute, sealhulgas Descovy imendumist vaatlevate uuringute
andmed. Need uuringud naitasid, et Descovy tekitab organismis Genvoyaga vorreldava emtritsitabiini
ja tenofoviiralafenamiidi sisalduse.

Mis riskid Descovyga kaasnevad?

Descovy kdige sagedam kdrvalnaht (vdib esineda 1 patsiendil 10-st) on iiveldus. Teised sagedased
kdrvalnahud on kéhulahtisus ja peavalu. Descovy kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Descovy heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Descovy kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Descovy sisaldab tenofoviiralafenamiidi, mis on
efektiivne vaiksemas annuses kui hasti tdestatud meditsiinilise kasutusega ravim tenofoviirdisoproksiil
ja millel on vahem kdrvalndhte. Sarnaselt Genvoyale pakub Descovy alternatiivset véimalust lisaks
emtritsitabiini manustamisele koos tenofoviirdisoproksiiliga.

Mis meetmed voetakse, et tagada Descovy ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Descovy vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Descovy omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Descovy kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Descovy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Descovyga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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