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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Descovy
emtricitabinum/tenofoviri alafenamidi

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Descovy. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Descovy
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Descovy, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Descovy a k cemu se pouziva?

Descovy je antivirovy lécivy pfipravek pouzivany v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé
pacientl nakazenych lidskym virem imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zpUsobujici syndrom
ziskané imunodeficience (AIDS). Pouziva se u dospélych a dospivajicich starsich 12 let s télesnou
hmotnosti alespor 35 kg.

Pripravek Descovy obsahuje 1&Civé latky emtricitabin a tenofovir alafenamid.

Ve

Jak se pripravek Descovy pouziva?

Vydej pripravku Descovy je vazan na lékarsky predpis a IéCba by méla byt zahajena pouze Iékafem se
zkusenostmi s [éCbou infekce HIV.

Pripravek Descovy je k dispozici ve formé tablet, které obsahuji 200 mg emtricitabinu a 10 nebo 25 mg
tenofovir alafenamidu. Doporucena davka je jedna tableta denné a silu tablety pfipravku Descovy zvoli
Vas lékar v zavislosti na kombinaci s dalSimi IéCivymi pripravky, které uzivate. Dalsi informace jsou
uvedeny v souhrnu Udajll o pFipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Descovy plisobi?

Tenofovir alafenamid je ,prolécivo"™ tenofoviru, coz znamena, Ze se v téle preménuje na lécivou latku
tenofovir. Tenofovir a emtricitabin jsou pfibuzné typy antivirovych latek zvané inhibitory reverzni
transkriptazy. Blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, enzymu tvorfeného virem, ktery umoznuje jeho
mnozeni v infikovanych bunkach. Blokovanim reverzni transkriptazy snizuje pfripravek Descovy
mnoZstvi viru HIV v krvi a udrzuje ho na nizké Grovni. PFipravek infekci HIV ani AIDS nelédi, ale mize
oddalit podkozeni imunitniho systému a zamezit rozvoji infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Descovy byly prokazany v priibéhu studii?

Lécivé latky pripravku Descovy (emtricitabin a tenofovir alafenamid) jsou jiz schvaleny k 1é¢bé infekce
HIV spolu s dvéma dalsimi IéCivymi latkami (elvitegravir a cobicistat) jako soucast kombinovaného
IéCivého pripravku Genvoya. Spolecnost tedy predlozila data ze studii, které byly v minulosti pouzity ke
schvéleni pripravku Genvoya, véetné 2 studii u 1 733 v minulosti nelé¢enych pacientd, ve kterych
priblizné 90 % pacientd odpovédélo na lé¢bu, a daldi studie, ze které vyplyva pretrvavajici pfinos pfi
prevedeni pacientl, ktefi byli 1é&eni jinymi G&innymi kombinacemi, na Ié&bu piipravkem Genvoya.

Spole¢nost rovnéz predlozila Udaje z podplrnych studii véetné studii, které zkoumaly vstfebavani
pfipravku Descovy v téle. Z téchto studii vyplyva, Ze pfipravek Descovy v téle vytvari hladiny
emtricitabinu a tenofovir alafenamidu srovnatelné s pfripravkem Genvoya.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Descovy?

Nej¢ast&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Descovy (ktery mize postihnout 1 osobu z 10) je nauzea
(pocit nevolnosti). Mezi dal$i nezadouci Ucinky patfi prdjem a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich
U¢inkd a omezeni piipravku Descovy je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Descovy schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Descovy prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Pfipravek Descovy obsahuje tenofovir
alafenamid, ktery je ucinny pfi nizSi davce nez zavedeny IéCivy pfipravek tenofovir disoproxil a nabizi
moZnost omezeni nezadoucich Uginkd. Podobné jako pipravek Genvoya je pfipravek Descovy
alternativni moznosti k podavani kombinace emtricitabinu a tenofovir disoproxilu.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Descovy?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Descovy byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajll o ptipravku a pribalové informace ptipravku Descovy
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Descovy

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Descovy je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Descovy naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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