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/ tenofovirum alafenamidum)
Prehled pro pripravek Genvoya a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Genvoya a k cemu se pouziva?

Pripravek Genvoya je antivirotikum, které se pouziva k I1é¢bé osob infikovanych (nakazenych) virem
lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), cozZ je virus, ktery vyvolava syndrom ziskané imunodeficience
(AIDS).

Pouziva se u dospélych a déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti minimalné 14 kg, u nichz se
nepredpokladd, Ze by jejich onemocnéni bylo rezistentni (odolné) vidi antivirovym latkdm obsazenym
v pfipravku Genvoya.

Pfipravek Genvoya obsahuje 1éCivé latky elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-alafenamid.

Ve

Jak se pripravek Genvoya pouziva?

Vydej pfipravku Genvoya je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou infekce HIV.

PFipravek je dostupny ve formé tablet o dvou riznych sildch. Doporu¢end davka, kterd zavisi na véku
a télesné hmotnosti pacienta, je jedna tableta denné uzivana s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Genvoya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Genvoya plsobi?

Pripravek Genvoya obsahuje Ctyfi |éCivé latky. Elvitegravir je typ antivirové latky zvané ,inhibitor
integrazy". Blokovanim enzymu zvaného integradza zabranuje elvitegravir integraci genetického
materialu viru do genetického materidlu bunék, které infikoval. Snizuje tak schopnost viru se mnozit
a zpomaluje Sifeni infekce. Kobicistat zvysuje hladinu elvitegraviru v krvi tim, Ze zpomaluje jeho
odbouravani, ¢imz zesiluje antivirovy Ucinek elvitegraviru.

Tenofovir-alafenamid je ,prolécivo" tenofoviru, coZz znamena, ze se v téle preménuje na Iécivou latku
tenofovir. Tenofovir a emtricitabin jsou pfibuzné typy antivirovych latek zvané inhibitory reverzni
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transkriptazy. Blokuji ¢innost reverzni transkriptazy, virového enzymu, ktery viru HIV-1 umoziuje
mnozit se v burikach, které infikoval. Blokovanim reverzni transkriptazy snizuje pfipravek Genvoya
mnozstvi viru HIV-1 v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké arovni.

Pripravek Genvoya infekci HIV ani AIDS neléci, ale oddaluje poskozeni imunitniho systému a vznik
infekci @ onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Genvoya byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Genvoya byl zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich 1 733 dospélych infikovanych
virem HIV-1, ktefi dosud nebyli Iéeni. V obou studiich se pfipravek Genvoya porovnaval s jinym
antivirotikem, které obsahovalo 1éCivé latky elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-disoproxil.
Hlavnim méritkem uGcinnosti bylo snizeni mnozstvi viru HIV-1 v krvi. Mélo se za to, Ze infekce
reagovala na lécbu, pokud virova zatéz v krvi pacienta byla nizsi nez 50 kopii HIV-1 RNA / ml. Po

48 tydnech reagovalo na lé&bu pFiblizné 90 % pacientl Ié¢enych bud ptipravkem Genvoya (800 z 866
pacientll), nebo srovndvacim p¥ipravkem (784 z 867 pacient().

V podpiirné studii pacienti Ié&eni G&innou 1é&bou HIV bud’ pokracovali ve stejné 1é¢bé&, nebo byli
prevedeni na pripravek Genvoya. Po 48 tydnech byla virova zatéz nizsi nez 50 kopii/ml zaznamenana
u 97 % (932 z 959) pacientl prevedenych na piipravek Genvoya a u 93 % (444 ze 477) pacientd,
ktefi pokraCovali ve své dosavadni IéCbé.

V dalsi studii se pripravek Genvoya podaval dospivajicim ve véku od 12 do 18 let s infekci HIV-1, ktefi
dosud nebyli |éCeni. Virova zatéz se po 24 tydnech snizila na méné nez 50 kopii/ml u 90 % (45 z 50)
pacientd.

Tato studie zahrnovala také déti mladsi 12 let, které byly 1é¢eny ucinnou lécbou HIV a které byly
pfevedeny na pripravek Genvoya. U 23 déti ve véku od 8 do 11 let s télesnou hmotnosti minimalné
25 kg, kterym byla podavéna stejnd davka jako dospélym, zlstala virova z&téz po 48 tydnech 1écby
pripravkem Genvoya nizsi nez 50 kopii/ml. U déti ve véku minimalné 2 let s télesnou hmotnosti od
14 do 25 kg, kterym byla podavéana niz&i dadvka ne? dospélym, zlstala virova zatéz po 48 tydnech
|é¢by pFipravkem Genvoya niz$i nez 50 kopii/ml u 96 % (26 z 27) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Genvoya?

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Genvoya (ktery mGze postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je nauzea (pocit na zvraceni). Mezi dal$i nezadouci Gcinky patfi bolest hlavy a prijem. Uplny seznam
nezadoucich G¢ink{ hlasenych v souvislosti s piipravkem Genvoya je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Genvoya se nesmi uzivat spole¢né s urcitymi jinymi 1é&ivymi pripravky kvdli moznosti
kodlivych interakci. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Genvoya registrovan v EU?

Ve studiich byla G¢innost pFipravku Genvoya u pacientd ve véku minimalné 2 let vysoka a u dospélych
byla srovnatelna s ucinnosti IéCivého pripravku obsahujiciho elvitegravir, kobicistat, emtricitabin
a tenofovir-disoproxil.

U tFi ze Ctyr I1écivych latek, elvitegraviru, kobicistatu a emtricitabinu, jiz byla ucinnost prokazana.
Ctvrta latka, tenofovir-alafenamid, je U&inna pti nizéi davce nez zavedené 1é¢ivo tenofovir-disoproxil
a nabizi moZnost omezeni neZadoucich G&inkd. Evropska agentura pro lé&ivé pfipravky rovnéz
usoudila, ze zkombinovani uvedenych IéCiv do jedné tablety usnadnuje IéCbu.
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Nezadouci ucinky pripravku Genvoya byly podobné jako u jednotlivych IéCivych latek. U dospélych mél
tenofovir-alafenamid mirnéjsi ic¢inek na ledviny nez tenofovir-disoproxil. Mozné riziko sniZeni hustoty
kosti u malych déti, kterym je podavan tenofovir-alafenamid, I1ze minimalizovat pravidelnym
monitorovanim béhem lécby.

Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Genvoya prevys$uiji jeho rizika, a miZe tak byt

registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Genvoya, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Genvoya

PFipravku Genvoya bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. listopadu 2015.

Dalsi informace o pfipravku Genvoya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2022.
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