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Genvoya (elvitegravir/kobicisztat/emtricitabin/tenofovir-
alafenamid)

A Genvoya-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Genvoya és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Genvoya egy antiviralis gyogyszer, amelyet a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okoz6
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére alkalmaznak.

A gydgyszert feln6tteknél, valamint 2 éves és id6sebb, legalabb 14 kg testtomegl gyermekeknél
alkalmazzak, akiknek a betegsége varhatdéan nem rezisztens a Genvoya-ban talalhaté antiviralis
szerekre.

A Genvoya hatdanyagként elvitegravirt, kobicisztatot, emtricitabint és tenofovir-alafenamidot
tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Genvoya-t?

A Genvoya csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg.

A gydgyszer tabletta formajaban, két kilonboz6 hataserésségben kaphatd. Az ajanlott adag, amely a
beteg életkoratdl és testtomegétdl fligg, napi egy tabletta, amelyet étkezés kézben kell bevenni.

A Genvoya alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Genvoya?

A Genvoya négy hatdanyagot tartalmaz. Az elvitegravir egy Ugynevezett ,integraz-gatlé” tipusu
antiviralis szer. Az integraz nevl enzim blokkolasa révén az elvitegravir megakadalyozza, hogy a virus
genetikai anyaga beépuljon a megfert6zott sejtek genetikai anyagaba, ami csokkenti a virus
replikalédasi képességét és lelassitja a fert6zés terjedését. A kobicisztat ndveli az elvitegravir szintjét
azaltal, hogy lassitja a lebomlasat. Ez felerGsiti az elvitegravir antiviralis hatasat.
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A tenofovir-alafenamid a tenofovir ,el6anyaga” (prodrug), ami azt jelenti, hogy a szervezetben alakul
at tenofovir hatdanyagga. A tenofovir és az emtricitabin rokon antiviralis szerek, Ugynevezett reverz-
transzkriptaz-gatlék. Blokkoljak a reverz-transzkriptaz, a HIV-1 megfert6zott sejtekben térténd
replikalédasat lehetévé tevd viralis enzim miikodését. A reverz-transzkriptaz gatlasaval a Genvoya
csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1 mennyiségét a vérben.

A Genvoya nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et, de késlelteti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Genvoya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Genvoya-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 1733, olyan HIV-1 fert6zott felnott részvételével, akik
kordbban nem kaptak kezelést. A Genvoya-t mindkét vizsgalatban egy masik, elvitegravirt,
kobicisztatot, emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt tartalmazé antivirdlis gydgyszerrel hasonlitottak
0ssze. A hatasossag f6 mutatdja a vérben taldlhaté HIV-1 virus mennyiségének csokkenése volt. A
fert6zést akkor tekintették a kezelésre reagalénak, ha a beteg vérének virusterhelése milliliterenként
50 HIV-1 RNS képia alatt volt. 48 hét elteltével a Genvoya-val, illetve az 6sszehasonlitd készitménnyel
kezelt betegek kortlbellil 90%-a (866 betegbdl 800, illetve 867 betegbdl 784) reagalt a kezelésre.

Egy alatéamasztd vizsgalatban a hatasos HIV-terdpidval kezelt betegek vagy folytattak ugyanazt a
kezelést, vagy atallitottak 6ket Genvoya-ra. 48 hét elteltével a Genvoya-ra atallitott betegek 97%-anal
(959-b6l 932), illetve a szokasos terapidjukat folytatd betegek 93%-anal (477-b6l 444) mértek 50
kopia/ml alatti virusterhelést.

Egy masik vizsgalatban 12-18 év kozotti, olyan HIV-1 fert6zott serdiiloket kezeltek Genvoya-val, akik
kordbban nem kaptak kezelést. A virusterhelés 24 hét elteltével a betegek 90%-anal (50-bdl 45)
csokkent 50 kopia/ml ala.

Ebben a vizsgalatban olyan 12 év alatti gyermekek is részt vettek, akik hatasos HIV-fert6zés elleni
kezelésben részesiltek, és akiket Genvoya-ra allitottak at. 48 hét kezelés utan a felnStteknél
alkalmazott ddzissal megegyez6 Genvoya-adagot kapo 23, 8-11 év k6zotti, legalabb 25 kg testtomeg(
gyermeknél maradt a virusterhelés 50 koépia/ml alatt. 48 hét kezelés utan a feln6tteknél alkalmazott
ddzisnal alacsonyabb dézisban Genvoya-t kapd legalabb kétéves, 14 kg és 25 kg kozotti testtomegd
gyermekek 96%-anal (27-bs6l 26) maradt a virusterhelés 50 kdpia/ml alatt.

Milyen kockazatokkal jar a Genvoya alkalmazasa?

A Genvoya leggyakoribb mellékhatédsa (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger. Az
egyéb mellékhatasok kozé tartozik a fejfajas és a hasmenés. A Genvoya alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A karos gydégyszerkolcsonhatasok lehet6sége miatt a Genvoya nem szedhet6 egyltt bizonyos egyéb
gyogyszerekkel. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a Genvoya forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatokban a Genvoya hatékonysaga magas volt a legalabb kétéves betegeknél, feln6tteknél
pedig 6sszehasonlithatd volt egy elvitegravirt, kobicisztatot, emtricitabint és tenofovir-dizoproxilt
tartalmazé gydgyszerrel.

A hatdéanyagok koézlil harom, az elvitegravir, a kobicisztat és az emtricitabin hatédsossagat mar
igazoltak. A negyedik hatbéanyag, a tenofovir-alafenamid alacsonyabb dézisban hatdsos, mint a
szokasosan alkalmazott gyogyszer, a tenofovir-dizoproxil, ezért csékkenti a mellékhatdsok lehetéségét.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy vélte, hogy a gydgyszerek egyetlen tablettaban térténd
kombinalasa leegyszer(siti a kezelést.

A Genvoya mellékhatasai hasonldak voltak az egyes hatdéanyagokéhoz. FelnGtteknél a tenofovir-
alafenamidnak enyhébb hatasa volt a vesékre, mint a tenofovir-dizoproxilnak. A tenofovir-
alafenamiddal kezelt kisgyermekeknél a csonts(irliség csokkenésének lehetséges kockazata a kezelés
alatti rendszeres ellen6rzéssel minimalizélhatd.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Genvoya alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Genvoya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Genvoya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Genvoya-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. november 19-én a Genvoya az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Genvoya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 08-2022.
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