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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Descovy
emtricitabine / tenofovir alafenamide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Descovy. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Descovy.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Descovy, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Descovy u ghal xiex jintuza?

Descovy huwa medic¢ina antivirali li tintuza f'lkombinazzjoni ma’ medicini ohrajn fil-kura ta’ pazjenti
infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindromu tal-
immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS). Dan jintuza fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom aktar minn 12-
il sena u li mill-inqgas jiznu 35 kg.

Descovy fih is-sustanzi attivi emtricitabine u tenofovir alafenamide.
Kif jintuza Descovy?

Descovy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV.

Descovy huwa disponibbli bhala pilloli, b'kull wahda jkun fiha 200 mg ta' emtricitabine u jew 10 jew
25 mg ta' tenofovir alafenamide. Id-doza rakkomandata hija ta' pillola wahda kuljum, u I-gawwa ta'
pillola ta' Descovy maghzula mit-tabib tiddependi fuqg liema medicini ohrajn jinghataw maghha. Ghal
aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Descovy?

Tenofovir alafenamide hija ‘promedicina’ ta' tenofovir, li jfisser li tigi kkonvertita fis-sustanza attiva
tenofovir fil-gisem. Tenofovir u emtricitabine huma agenti antivirali relatati msejha inibituri ta'
traskriptazi inversa. Dawn jimblokkaw |-attivita tat-transkrittazi inversa, enzima prodotta mill-virus li
tippermettilha tirreplika lilha nnifisha fi¢-Celluli li tkun infettat. Billi jimblokka t-traskriptazi inversa,
Desocvy jnaqgas l-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu f’livell baxx. Dan ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV
jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara prodotta lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u
mard assocjat mal-AIDS.

X’inhuma |-beneficcji ta” Descovy li hargu mill-istudji?

Is-sustanzi attivi f'Descovy (emtricitabine u tenofovir alafenamide) diga huma approvati sabiex
jikkuraw I-infezzjoni tal-HIV flimkien ma' zewg sustanzi attivi ohrajn (elvitegravir u cobicistat) bhala
parti mill-medic¢ina ta' kombinazzjoni Genvoya. Ghaldagstant, il-kumpanija pprezentat data mill-istudji
uzati precedentament ghall-approvazzjoni ta' Genvoya, inkluz 2 studji '1,733 adult li ma kinux ikkurati
gabel, fejn madwar 90% tal-pazjenti rrispondew ghall-kura, u studju iehor li juri li I-benefi¢¢ju nzamm
meta pazjenti kkurati b'kombinazzjonijiet effettivi ohrajn bdew jinghataw Genvoya.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data minn studji ta' appogg inkluz studji li jfittxu I-mod kif Descovy kien
assorbit fil-gisem. Dawn I-istudji juru li Descovy jipproduci livelli komaparabbli ta' emtricitabine u
tenofovir alafenamide fil-gisem ghal Genvoya.

X’inhuma r-riskji asso€¢jati ma’ Descovy?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b'Descovy (li jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa dardir
(thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji komuni ohrajn jinkludu d-dijarea u ugigh ta' ras. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Descovy, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex giet approvat Descovy?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Descovy
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Desocvy fih tenofovir
alafenamide li huwa effikaci f'doza aktar baxxa mill-medicina stabbilita tenofovir disoproxil u joffri |-
possibbilta li jnaqgas I-effetti sekondarji. B'mod simili ghal Genvoya, Descovy joffri ghazla alternattiva
ghall-ghoti ta' emtricitabine ma' tenofovir disoproxil

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Descovy?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Descovy jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Descovy, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Descovy

L-EPAR shih ghal Descovy jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Descovy,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.
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