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Genvoya
(elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofoviralafenamid)
Pregled informacija o lijeku Genvoya i zasto je odobren u EU-u

Sto je Genvoya i za $to se koristi?

Genvoya je antivirusni lijek koji se primjenjuje za lijeCenje bolesnika zarazenih virusom humane
imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1), virusom koji uzrokuje sindrom stecene imunodeficijencije (AIDS).

Koristi se u odraslih i djece u dobi od dvije godine i starijih, tjelesne tezine od najmanje 14 kg, kod
kojih se ne oCekuje da ¢e bolest biti otporna na bilo koju antivirusnu tvar u lijeku Genvoya.

Genvoya sadrzi djelatne tvari elvitegravir, kobicistat, emtricitabin i tenofoviralafenamid.
Kako se Genvoya primjenjuje?

Lijek Genvoya izdaje se samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijecnik s iskustvom u lijecenju
infekcije HIV-om.

Lijek je dostupan u obliku tableta u dvije razliCite jacine. Preporucena doza, koja ovisi o dobi i tjelesnoj
tezini bolesnika, je jedna tableta na dan, koja se uzima s hranom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Genvoya procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Genvoya?

Genvoya sadrzi Cetiri djelatne tvari. Elvitegravir je vrsta antivirusnog lijeka naziva ,inhibitor integraze”.
Blokirajuéi enzim naziva integraza elvitegravir sprjecava integraciju genetskog materijala virusa u
genetski materijal zarazenih stanica. Na taj se nacin smanjuje mogucnost virusa da se razmnozava i
usporava se Sirenje infekcije. Kobicistat povecava koncentraciju elvitegravira tako Sto usporava
njegovu razgradnju. Time se potencira antivirusno djelovanje elvitegravira.

Tenofoviralafenamid je ,prolijek” tenofovira, Sto znaci da se u tijelu pretvara u djelatnu tvar tenofovir.
Tenofovir i emtricitabin povezane su antivirusne tvari koje se nazivaju inhibitorima reverzne
transkriptaze. Oni blokiraju djelovanje reverzne transkriptaze, virusnog enzima koji omogucuje
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replikaciju virusa HIV-1 u zaraZzenim stanicama. Blokirajuéi reverznu transkriptazu Genvoya smanjuje
koli¢inu virusa HIV-1 u krvi i odrzava je na niskoj razini.

Lijek ne lijeci infekciju HIV-om ili AIDS, ali privremeno zaustavlja naruSavanje imunosnog sustava i
razvoj infekcija i bolesti povezanih s AIDS-om.

Koje su koristi od lijeka Genvoya utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Genvoya ispitan je u dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila 1 733 odrasla bolesnika
zarazena virusom HIV-1 koji prethodno nisu bili lijeCeni. Lijek Genvoya u oba je ispitivanja usporeden s
drugim antivirusnim lijekom koji sadrzi djelatne sastojke elvitegravir, kobicistat, emtricitabin i
tenofovirdizoproksil. Glavna mjera djelotvornosti bilo je smanjenje koli¢ine virusa HIV-1 u krvi.
Smatralo se da je infekcija odgovorila na lije¢enje ako je virusno opterecenje u krvi bolesnika bilo
manje od 50 kopija virusa HIV-1 RNK/ml. Nakon 48 tjedana otprilike 90 % bolesnika lijecenih lijekom
Genvoya (800 od 866 bolesnika) ili usporednim lijekom (784 od 867 bolesnika) odgovorilo je na
lijeCenije.

U popratnom ispitivanju bolesnici lijeCeni djelotvornom terapijom protiv HIV-a nastavili su s istom
terapijom ili su presli na lijek Genvoya. Nakon 48 tjedana virusno opterecenje od manje od 50
kopija/ml uoceno je u 97 % (932 od 959) bolesnika koji su presli na lijek Genvoya te 93 % (444 od
477) bolesnika koji su nastavili s uobi¢ajenom terapijom.

U drugom je ispitivanju lijek Genvoya davan adolescentima u dobi izmedu 12 i 18 godina s infekcijom
virusom HIV-1 koji prethodno nisu lijeceni. Nakon 24 tjedna u 90 % (45 od 50) bolesnika virusno
opterecenje smanjeno je na manje od 50 kopija/mil.

Tim su ispitivanjem bila obuhvacena i djeca mlada od 12 godina koja su primala ucinkovitu terapiju
protiv HIV-a i koja su prebacena na lijek Genvoya. U 23 djece u dobi od 8 do 11 godina ¢ija je tjelesna
tezina najmanje 25 kg virusno opterecenje ostalo je ispod 50 kopija/ml nakon 48 tjedana lijeCenja
lijekom Genvoya u istoj dozi kao i kod odraslih. U djece u dobi od najmanje dvije godine i tjelesne
teZine izmedu 14 kg i manje od 25 kg virusno opterecenje ostalo je ispod 50 kopija/ml u 96 % (26 od
27) bolesnika nakon 48 tjedana terapije lijekom Genvoya u manjoj dozi od one koja se koristila u
odraslih.

Koji su rizici povezani s lijekom Genvoya?

NajceSca nuspojava lijeka Genvoya (moze se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jest mucnina (slabost).
Ostale nuspojave ukljucuju glavobolju i proljev. Potpuni popis zabiljezenih nuspojava povezanih s
lijekom Genvoya potrazite u uputi o lijeku.

Genvoya se ne smije uzimati s odredenim drugim lijekovima zbog opasnosti od Stetne interakcije.
Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Genvoya odobren u EU-u?

U ispitivanjima je ucinkovitost lijeka Genvoya bila visoka u bolesnika u dobi od najmanje dvije godine i
starijih, a u odraslih je bila usporediva s djelotvornosc¢u lijeka koji sadrzi elvitegravir, kobicistat,
emtricitabin i tenofovirdizoproksil.

Tri djelatne tvari, elvitegravir, kobicistat i emtricitabin, ve¢ su se pokazale ucinkovitima. Cetvrta
djelatna tvar, tenofoviralafenamid, ucinkovita je pri manjoj dozi od dokazanog lijeka
tenofovirdizoproksil i nudi moguénost blazih nuspojava. Europska agencija za lijekove takoder je
smatrala da kombinacija lijekova u jednoj tableti pojednostavljuje lijeCenje.
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Nuspojave lijeka Genvoya bile su slicne onima pojedinacnih djelatnih tvari. U odraslih je
tenofoviralafenamid imao blazi uc¢inak na bubrege nego tenofovirdizoproksil. Mogudi rizik od gubitka
gustoce kostiju u male djece koja su primala tenofoviralafenamid mogao bi se smanjiti redovitim
pracenjem tijekom lijecenja.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Genvoya nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek

moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Genvoya?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Genvoya nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Genvoya

Lijek Genvoya dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 19. studenoga
2015.

Vise informacija o lijeku Genvoya nalazi se na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 8. 2022.
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