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Povzetek EPAR za javnost

Descovy
emtricitabin/alafenamidtenofovirat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Descovy. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Descovy naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Descovy in za kaj se uporablja?

Descovy je protivirusno zdravilo, ki se uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
posameznikov, okuzenih z virusom Cloveske imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HIV-1), tj. virusom, Ki
povzroca sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS). Uporablja se pri odraslih in
mladostnikih, starih 12 let in vec, s telesno maso vsaj 35 kg.

Zdravilo Descovy vsebuje zdravilni ucinkovini emtricitabin in alafenamidtenofovirat.

Kako se zdravilo Descovy uporablja?

Izdaja zdravila Descovy je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti zdravnik z izkuSnjami z
zdravljenjem okuzb z virusom HIV.

Zdravilo Descovy je na voljo v obliki tablet. Ena tableta vsebuje 200 mg emtricitabina in 10 ali 25 mg
alafenamidtenofovirata. Priporo¢eni odmerek je ena tableta na dan, jakost zdravila Descovy, ki jo
izbere zdravnik, pa je odvisna od drugih zdravil, ki jih jemljete v kombinaciji z njim. Za ve¢ informacij
glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
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Kako zdravilo Descovy deluje?

Alafenamidtenofovirat je ,predzdravilo* tenofovirja, kar pomeni, da se v zdravilno ucinkovino tenofovir
pretvori v telesu. Tenofovir in emtricitabin sta povezani protivirusni sredstvi, imenovani zaviralca
reverzne transkriptaze. Zavirata delovanje reverzne transkriptaze, tj. encima, ki ga ustvari virus in ki
omogoca, da se virus razmnozuje v celicah, ki jih je okuzil. Zdravilo Descovy z zaviranjem reverzne
transkriptaze zniza kolicino virusa HIV v krvi in jo ohranja na nizki ravni. Okuzbe z virusom HIV ali
AIDS-a ne ozdravi, vendar pa lahko upocasni slabSanje imunskega sistema ter prepreci razvoj okuzb in
bolezni, povezanih z AIDS-om.

KaksSne koristi je zdravilo Descovy izkazalo v Studijah?

Zdravilni ucinkovini v zdravilu Descovy (emtricitabin in alafenamidtenofovirat) sta ze odobreni za
zdravljenje okuzb z virusom HIV, skupaj s Se dvema drugima zdravilnima ucinkovinama (elvitegravir in
kobicistat) kot del kombiniranega zdravila Genvoya. Druzba je zato predstavila podatke iz Studij, ki so
bile predhodno uporabljene za odobritev zdravila Genvoya, vklju¢no z dvema Studijama s 1 733
predhodno nezdravljenimi odraslimi, v katerih se je priblizno 90 % bolnikov odzvalo na zdravljenje, in
drugo Studijo, ki je pokazala, da so se koristi zdravila ohranile, ¢e so bolniki, ki so se zdravili z drugimi
ucinkovitimi kombinacijami, presli na zdravilo Genvoya.

Druzba je predstavila tudi podatke iz podpornih studij, vklju¢no s studijami, ki so proucevale, kako se
je zdravilo Descovy absorbiralo v telesu. Te Studije so pokazale, da je zdravilo Descovy proizvedlo
primerljive ravni emtricitabina in alafenamidtenofovirata v telesu kot zdravilo Genvoya.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Descovy?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Descovy (ki lahko prizadene 1 osebo od 10) je navzeja
(slabost). Druga pogosta nezelena ucinka sta driska in glavobol. Za celoten seznam nezelenih ucinkov
in omejitev pri uporabi zdravila Descovy glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Descovy odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Descovy vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Zdravilo
Descovy vsebuje alafenamidtenofovirat, ki je ucinkovit pri nizjih odmerkih kot uveljavljeno zdravilo
dizoproksiltenofovirat in ponuja moZnost zmanj3anja nezelenih ucinkov. Podobno kot pri zdravilu
Genvoya je tudi pri zdravilu Descovy nadomestna moznost, da se nhamesto emtricitabina daje
dizoproksiltenofovirat.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Descovy?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Descovy je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Descovy in navodilo za njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upo3tevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Descovy

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Descovy je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Descovy preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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