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EPAR, sazetak za javnost

Descovy
emtricitabin/tenofoviralafenamid

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Descovy.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Descovy.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Descovy procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Descovy i za 3to se koristi?

Descovy je antivirusni lijek koji se koristi u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje pojedinaca
zaraZzenih virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1), virusom koji uzrokuje sindrom stecene
imunodeficijencije (AIDS). Primjenjuje se u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina Cija tjelesna
teZina iznosi najmanje 35 kg.

Lijek Descovy sadrzi djelatne tvari emtricitabin i tenofoviralafenamid.
Kako se Descovy koristi?

Lijek Descovy izdaje se samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje treba zapoceti lije¢nik s iskustvom u
lijeCenju infekcija HIV-om.

Lijek Descovy dostupan je u obliku tableta. Svaka tableta sadrzi 200 mg emtricitabina te 10 ili 25 mg
tenofoviralafenamida. Preporucuje se da se uzima jedna tableta dnevno, a jacina tablete Descovy koju
lije¢nik odabire ovisi o drugim lijekovima koji se istodobno daju bolesniku. Za dodatne informacije
vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).
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Kako djeluje Descovy?

Tenofoviralafenamid je , prolijek” tenofovira, Sto znadi da se u tijelu pretvara u djelatnu tvar tenofovir.
Tenofovir i emtricitabin povezani su antivirusni agensi koji se nazivaju inhibitorima reverzne
transkriptaze. Oni onemogucuju djelovanje reverzne transkriptaze, enzima koji virusu omogucuje
mnozenje u stanicama koje je zarazio, a virus ga i proizvodi. Onemogucujuéi djelovanje reverzne
transkriptaze, lijek Descovy smanjuje koli¢inu virusa HIV u krvi i odrzava tu smanjenu razinu. Lijekom
Descovy ne lijeci se infekcija HIV-om ni AIDS, no njegovom primjenom moZze se obuzdavati
narusavanje imunosnog sustava i izbjeci razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-om.

Koje su koristi lijeka Descovy utvrdene u ispitivanjima?

Djelatne tvari u lijeku Descovy (emtricitabin i tenofoviralafenamid) vec su odobrene za lijecenje
infekcija HIV-om zajedno s drugim dvjema djelatnim tvarima (elvitegravirom i kobicistatom) u okviru
kombiniranog lijeka Genvoya. Tvrtka je stoga predocila podatke iz prethodnih ispitivanja koja su
koristena u svrhu izdavanja odobrenja za lijek Genvoya, a koja ukljucuju dva ispitivanja na 1733
prethodno nelijecenih odraslih bolesnika u kojima je otprilike 90 % bolesnika pozitivno reagiralo na
lijeCenje te jos jedno ispitivanje koje je ukazivalo na odrzanu korist i u sluc¢aju kada su bolesnici lijeceni
drugim djelotvornim kombinacijama prebaceni na lijek Genvoya.

Tvrtka je dostavila podatke i iz popratnih ispitivanja, ukljucujudi iz ispitivanja u kojima se proucavalo
na koji se nadin lijek Descovy apsorbira u tijelu. Ta su ispitivanja pokazala da lijek Descovy proizvodi
usporedive razine emtricitabina i tenofoviralafenamida u tijelu u odnosu na lijek Genvoya.

Koji su rizici povezani s lijekom Descovy?

NajceSca nuspojava lijeka Descovy (moze se javiti u 1 na 10 osoba) je mucnina (osjecaj slabosti).
Ostale Ceste nuspojave ukljucuju proljev i glavobolju. Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja
zabiljezenih pri primjeni lijeka Descovy potrazite u uputi o lijeku.

ZaSto je Descovy odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Descovy
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
Lijek Descovy sadrzi tenofoviralafenamid koji je ucinkovit pri manjoj dozi od dokazanog lijeka
tenofovirdizoproksila i nudi mogucnost blazih nuspojava. Sli¢no lijeku Genvoya, lijek Descovy pruza
alternativnu moguénost da se uz tenofovirdizoproksil daje emtricitabin.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Descovy?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Descovy. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Descovy nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Descovy

Cjeloviti EPAR za lijek Descovy nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Descovy procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijeCniku ili ljekarniku.
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