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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Descovy
emtricitabinas / tenofoviro alafenamidas

Sis dokumentas yra Descovy Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Descovy.

Praktinés informacijos apie Descovy vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Descovy ir kam jis vartojamas?

Descovy — tai antivirusinis vaistas, kartu su kitais vaistais skiriamas jgytajj imunodeficito sindroma,
(AIDS) sukelianciu 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1) uZsikrétusiems asmenims. Juo gydomi
suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, kuriy svoris ne mazesnis kaip 35 kg.

Descovy sudétyje yra veikliyjy medziagy emtricitabino ir tenofoviro alafenamido.

Kaip vartoti Descovy?

Descovy galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik ZIvV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Descovy tiekiamas tableciu, kuriose yra 200 mg emtricitabino ir 10 arba 25 mg tenofoviro alafenamido,
forma. Rekomenduojama doze yra viena tableté per parg, o gydytojo parenkamas Descovy tabletés
stiprumas priklauso nuo kity kartu vartojamy vaisty. Daugiau informacijos rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Descovy?

Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas, o tai reiskia, kad patekes | ZzZmogaus organizma_jis
virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras ir emtricitabinas yra susije antivirusiniai vaistai,
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vadinami atvirkstinés transkriptazeés inhibitoriais. Sios medziagos slopina atvirkstinés transkriptazés —
fermento, kuri gamina virusas ir kuris leidzia virusui daugintis uzkréstose lgstelése, — aktyvuma.
Slopindamas atvirkstine transkriptaze, Descovy sumazina Z1IV virusy kiekj kraujyje ir neleidZia jam
didéti. Descovy negydo nei 21V infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo
Zalingo poveikio ir neleisti vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Descovy nauda nustatyta tyrimuose?

Descovy veikliosios medziagos (emtricitabinas ir tenofoviro alafenamidas) jau patvirtintos vartojimui
pagal Z1V infekcijos gydymo indikacijg kartu su dar dviem veikliosiomis medziagomis (elvitegraviru ir
kobicistatu) kaip sudétinio vaisto Genvoya sudedamosios dalys. Todél bendrove pateiké tyrimy
duomenis, kurie anksciau buvo pateikti kartu su paraiska gauti Genvoya rinkodaros leidima, jskaitant 2
tyrimus su 1 733 anksciau negydytais suaugusiaisiais, i$ kuriy mazdaug 90 proc. gydymas buvo
veiksmingas, ir dar vieng tyrima, kuris parodeé, kad kitais veiksmingais deriniais gydytiems pacientams
pradéjus vartoti Genvoya, gydymas ir toliau buvo naudingas.

Bendrove taip pat pateiké papildomy tyrimu, jskaitant tyrimus, kuriuose buvo vertinamas Descovy
isisavinimas organizme, duomenis. Sie tyrimai parodé, kad vartojant Descovy, organizme susidaro
panasi emtricitabino ir tenofoviro alafenamido koncentracija, kaip ir vartojant Genvoya.

Kokia rizika siejama su Descovy vartojimu?

DaZzniausias Descovy Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti 1 Zmogui iS 10) yra pykinimas (SleikStulys).
Be to, daznai kaip Salutinis poveikis pacientams pasireiskia viduriavimas ir galvos skausmas. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Descovy, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Descovy buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Descovy nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Descovy sudétyje tenofoviro
alafenamidas yra veiksmingas vartojamas mazesne doze, nei patvirtintas vaistas tenofoviro
dizoproksilis, be to, ji sukelia ne tokj stipry Salutinj poveikj. Panasiai kaip Genvoya, Descovy yra
pacientams skiriamo emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio derinio alternatyva.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Descovy
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Descovy vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Descovy preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Descovy

ISsamy Descovy EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Descovy rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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