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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Descovy
emtrycytabina / alafenamid tenofowiru

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dla leku Descovy. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecenn w sprawie przyznania
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie
jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Descovy.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Descovy nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Descovy i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Descovy jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu
0s6b dorostych zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujacym
zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku ponad
12 lat, o masie ciata co najmniej 35 kg.

Lek Descovy zawiera substancje czynne emtrycytabine i alafenamid tenofowiru.
Jak stosowa¢ produkt Descovy?

Produkt Descovy wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Produkt Descovy jest dostepny w postaci tabletek, z ktérych kazda zawiera po 200 mg emtrycytabiny i
10 lub 25 mg alafenamidu tenofowiru. Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, a moc tabletki
produktu Descovy wybierana przez lekarza zalezy od tego, z jakimi innymi lekami jest podawana.
Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziata produkt Descovy?

Alafenamid tenofowiru to , prolek” tenofowiru, co oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie do
substancji czynnej tenofowir. Tenofowir i emtrycytabina to podobne $rodki przeciwwirusowe zwane
inhibitorami odwrotnej transkryptazy. Blokujg one aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu
wytwarzanego przez wirusa, ktéry umozliwia mu namnazanie sie w zakazonych przez niego
komoérkach. Blokujgc odwrotng transkryptaze, lek Descovy obniza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i
utrzymuje jg na niskim poziomie. Nie leczy on zakazenia wirusem HIV ani choroby AIDS, ale moze
wstrzymacd proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i zapobiec pojawieniu sie zakazen i choréb
zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Descovy zaobserwowano w
badaniach?

Substancje czynne w produkcie Descovy (emtrycytabina i alafenamid tenofowiru) zostaty juz
dopuszczone do stosowania w leczeniu zakazen wirusem HIV tacznie z dwiema innymi substancjami
czynnymi (elwitegrawirem i kobicystatem) w skfadzie leku ztozonego Genvoya. Z tego wzgledu firma
przedstawita dane z badan, ktére zostaty wczesniej wykorzystane do rejestracji produktu Genvoya, w
tym 2 badan obejmujacych 1733 nieleczonych wczesniej dorostych, w ktérych okoto 90% pacjentow
zareagowato na leczenie, i innego badania wykazujgcego utrzymanie korzysci z leczenia, gdy u
pacjentéw leczonych innymi skutecznymi skojarzeniami zmieniono je na stosowanie produktu
Genvoya.

Firma przedstawita rowniez dane z badan uzupetniajacych, w tym badan analizujacych sposéb
wchianiania produktu Descovy w organizmie. W badaniach tych wykazano, ze podawanie produktu
Descovy prowadzi do porownywalnego stezenia emtrycytabiny i alafenamidu tenofowiru w organizmie,
jak w przypadku produktu Genvoya.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Descovy?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Descovy (mogace wystapi¢ u 1
osoby na 10) to nudnosci (mdtosci). Do innych czestych dziatan niepozadanych naleza biegunka i bole
gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu
Descovy znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Descovy?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Descovy przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Produkt Descovy zawiera alafenamid tenofowiru, ktéry jest skuteczny w nizszej dawce niz znany lek
dizoproksyl tenofowiru i pozwala ograniczy¢ dziatania niepozadane. Podobnie jak Genvoya, Descovy
zapewnia alternatywna mozliwo$¢ podawania emtrycytabiny z dizoproksylem tenofowiru.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Descovy?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Descovy opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Descovy zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Descovy:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Descovy znajduje sie na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Descovy nalezy zapoznac sie z trescig, ulotki
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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