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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Descovy
emtricitabin / tenofovir-alafenamid

Ez a dokumentum a Descovy-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Descovy
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Descovy alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Descovy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Descovy egy antiviralis gyogyszer, amelyet mas tipusu gyogyszerekkel egyutt alkalmaznak a human
immunhianyos virus 1. tipusaval (HIV-1) fert6zott egyének kezelésére. Ez egy olyan virus, amely
szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okoz. FelnGtteknél és 12 évesnél id6sebb serdliloknél
alkalmazzak, akiknek a testtomege legalabb 35 kg.

A Descovy hatdéanyagként emtricitabint és tenofovir-alafenamidot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Descovy-t?

A Descovy csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvos kezdheti meg.

A Descovy tabletta formajaban kaphat6, amely 200 mg emtricitabint és 10 vagy 25 mg tenofovir-
alafenamidot tartalmaz. A javasolt adag naponta egy tabletta, és a kezelGorvos altal kivalasztott

Descovy tabletta hatdserdssége attol fligg, hogy milyen mas gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak.
Tovabbi informacié a (szintén az EPAR részét képez@) alkalmazasi elbirdsban taldlhatd.
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Hogyan fejti ki hatasat a Descovy?

A tenofovir-alafenamid a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul
at tenofovir hatéanyagga. A tenofovir és az emtricitabin rokon antiviralis szerek, Ggynevezett reverz
transzkriptaz gatlok. Blokkoljak a reverz transzkriptaz aktivitasat. Ezt az enzimet a virus termeli, és
lehet6vé teszi a virus szaporodasat a fert6zott sejtekben. A reverz transzkriptdz gatldsaval a Descovy
csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a vérben. A HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et
nem gyogyitja meg, azonban késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint megel6zheti az
AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen elényei voltak a Descovy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Descovy hatbéanyagait (az emtricitabin és a tenofovir-alafenamid) mar engedélyezték a HIV fert6zés
kezelésére két masik hatéanyaggal (elvitegravirral és kobicisztattal) egyttt egy kombinalt gyégyszer, a
Genvoya részeként. A vallalat ezért a korabban a Genvoya engedélyeztetéséhez felhasznalt
vizsgalatokbdl szarmazé adatokat mutatott be, beleértve két vizsgalatot 1733, korabban nem kezelt
feln6ttek részvételével, amelyekben a betegek korllbelll 90%-a reagalt a kezelésre, valamint egy
masik vizsgalatot, amely azt igazolta, hogy az el6nyds hatds megmaradt, amikor mas, hatékony
kombinaciokkal kezelt betegeket Genvoya-ra allitottak at.

A vallalt tovabba alatamaszto vizsgalatokbdl szarmazé adatokat nyujtott be, koztik olyan
vizsgalatokat, amelyek a Descovy szervezetben torténd felszivédasat tanulmanyoztak. Ezek a
vizsgalatok azt mutattak, hogy a Descovy hasonlé emtricitabin és tenofovir-alafenamid szinteket
eredményezett a szervezetben, mint a Genvoya.

Milyen kockazatokkal jar a Descovy alkalmazasa?

A Descovy leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger. Az
egyéb gyakori mellékhatasok kdzé tartozik a hasmenés és a fejfajas. A Descovy alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Descovy forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Descovy alkalmazaséanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A Descovy tenofovir-alafenamidot tartalmaz, amely
alacsonyabb dézisban hatasos, mint az igazolt gyégyszer, a tenofovir-dizoproxil, és csékkent
mellékhatdsok lehet&ségét nyljtja. A Genvoya-hoz hasonldan, a Descovy alternativ lehetéséget
biztosit az emtricitabin tenofovir-dizoproxillal tortén6é kombinacidja mellett.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Descovy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Descovy lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Descovy-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.
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A Descovy-val kapcsolatos egyéb informacio

A Descovy-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Descovy-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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