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Genvoya
(elvitegravir/cobicistat/emtricitabin/tenofoviralafenamid)
En oversigt over Genvoya, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Genvoya, og hvad anvendes det til?

Genvoya er et antiviralt leegemiddel til behandling af personer, som er smittet med hiv-1 (humant
immundefektvirus type 1). Dette virus er drsag til aids (erhvervet immundefektsyndrom).

Det anvendes til voksne og til bgrn fra todrsalderen, som vejer mindst 14 kg, og hvis sygdom ikke
forventes at veere resistent over for nogen af de antivirale stoffer i Genvoya.

Genvoya indeholder de aktive stoffer elvitegravir, cobicistat, emtricitabin and tenofoviralafenamid.

Hvordan anvendes Genvoya?

Genvoya fas kun pa recept, og behandlingen ma kun indledes af en laege, der har erfaring med
behandling af hiv-infektion.

Leegemidlet f3s som tabletter i to forskellige styrker. Den anbefalede dosis afhaenger af patientens
alder og vaegt og er én tablet dagligt, der tages sammen med et maltid.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Genvoya, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Genvoya?

Genvoya indeholder fire aktive stoffer. Det antivirale stof elvitegravir er en sakaldt integrasehaemmer.
Ved at blokere et enzym kaldet integrase forhindrer elvitegravir virussets genetiske materiale i at blive
indbygget i det genetiske materiale i de celler, det har inficeret. Dette nedsaetter virussets evne til at
formere sig og bremser spredningen af infektionen. Cobicistat gger koncentrationen af elvitegravir ved
at bremse dets nedbrydning. Dette forstaerker elvitegravirs antivirale virkning.

Tenofoviralafenamid er et forstadium (et "prodrug"), der i kroppen omdannes til det aktive stof
tenofovir. Tenofovir og emtricitabin er beslaegtede virusmidler af typen reverse transcriptase-
hammere. De virker ved at blokere aktiviteten af reverse transcriptase, et virusenzym, der ggr det
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muligt for hiv-1 at formere sig i de celler, det har smittet. Ved at blokere reverse transcriptase
mindsker Genvoya maengden af hiv-1 i blodet og holder den pa et lavt niveau.

Genvoya helbreder ikke hiv-1-infektion eller aids, men sinker den skade p& immunforsvaret og
udviklingen af de infektioner og sygdomme, der er forbundet med aids.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Genvoya?

Genvoya blev undersggt to hovedstudier med 1 733 voksne, der var smittet med hiv-1, men som ikke
tidligere var blevet behandlet. I begge studier blev Genvoya sammenlignet med et andet antiviralt
laegemiddel, der indeholdt de aktive stoffer elvitegravir, cobicistat, emtricitabin og tenofovirdisoproxil.
Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa faldet i maengden af hiv-1 i blodet. Behandlingen blev anset
for at have virket pa infektionen, hvis virusbelastningen i patientens blod var mindre end 50 kopier af
hiv-1-RNA/ml. Efter 48 uger havde ca. 90 % af de patienter, der blev behandlet med enten Genvoya
(800 ud af 866 patienter) eller sammenligningspraeparatet (784 ud af 867 patienter), responderet pad
behandlingen.

I et supplerende studie fortsatte de patienter, der var i effektiv hiv-behandling, enten med samme
behandling eller skiftede til Genvoya. Efter 48 uger havde 97 % (932 ud af 959) af de patienter, der
skiftede til Genvoya, en virusbelastning pd under 50 kopier/ml, sammenholdt med 93 % (444 ud af
477) af dem, der fortsatte med deres sadvanlige behandling.

I et andet studie blev Genvoya givet til unge mellem 12 og 18 8r med hiv-1-infektion, der ikke tidligere
var blevet behandlet. Virusbelastningen var efter 24 uger faldet til under 50 kopier/ml hos 90 % (45
ud af 50) af patienterne.

Studiet omfattede ogsd bgrn under 12 &r, der var i effektiv hiv-behandling, og som blev skiftet til
Genvoya. Hos 23 bgrn i alderen 8-11 &r, som vejede mindst 25 kg, forblev virusbelastningen under
50 kopier/ml efter 48 ugers behandling med Genvoya i samme dosis som hos voksne. Hos bgrn i
alderen mindst 2 ar, som vejer mellem 14 kg og under 25 kg, forblev virusbelastningen under 50
kopier/ml hos 96 % (26 ud af 27) af patienterne efter 48 ugers behandling med Genvoya i en lavere
dosis end hos voksne.

Hvilke risici er der forbundet med Genvoya?

Den hyppigste bivirkning ved Genvoya (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er kvalme.
Andre bivirkninger er hovedpine og diarré. Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved
Genvoya fremgar af indlaegssedlen.

Genvoya ma ikke tages sammen med visse andre leegemidler pga. muligheden for skadelige
vekselvirkninger. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Genvoya godkendt i EU?

I studierne var virkningen af Genvoya stor hos patienter pa mindst 2 ar, og hos voksne var den
sammenlignelig med virkningen af et laeagemiddel indeholdende elvitegravir, cobicistat, emtricitabin og
tenofovirdisoproxil.

Tre af de aktive stoffer, elvitegravir, cobicistat og emtricitabin, er allerede p%vist at vaere effektive. Det
fjerde, tenofoviralafenamid, er effektivt ved en lavere dosis end det almindeligt kendte lzegemiddel
tenofovirdisoproxil og giver mulighed for feerre bivirkninger. Det Europaeiske Laegemiddelagentur fandt
0gsd, at kombinationen af leegemidlerne i én enkelt tablet forenkler behandlingen.
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Bivirkningerne ved Genvoya svarede til bivirkningerne ved de aktive stoffer hver for sig. Hos voksne
havde tenofoviralafenamid en mildere virkning pa nyrerne end tenofovirdisoproxil. En mulig risiko for
tab af knogletaethed hos sma bgrn, der far tenofoviralafenamid, kan minimeres ved regelmaessig
overvagning under behandlingen.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Genvoya opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Genvoya?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Genvoya.

Andre oplysninger om Genvoya

Genvoya fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. november 2015.

Yderligere information om Genvoya findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2022.
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