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Genvoya (elvitegraviras / kobicistatas / emtricitabinas /
tenofoviro alafenamidas)
Genvoya apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Genvoya ir kam jis vartojamas?

Genvoya - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi zmonés, uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg
(AIDS) sukelian¢iu 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1).

Jis skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety, sveriantiems ne maziau kaip 14 kg, kai manoma,
kad liga néra atspari né vienai iS Genvoya sudétyje esanciy antivirusiniy medziagu.

Genvoya sudétyje yra veikliyjy medziagy elvitegraviro, kobicistato, emtricitabino ir tenofoviro
alafenamido.

Kaip vartoti Genvoya?

Genvoya galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma $iuo vaistu gali pradéti tik ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Gaminamos dviejy stiprumy vaisto tabletés. Rekomenduojama dozé, kuri priklauso nuo paciento
amziaus ir svorio, yra viena tableté per parg, vartojama su maistu.

Daugiau informacijos apie Genvoya vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Genvoya?

Genvoya sudétyje yra keturiy veikliyjy medziagy. Elvitegraviras yra antivirusiné medziaga, vadinama
integrazeés inhibitoriumi. Slopindamas fermenta integraze, elvitegraviras neleidzia viruso genetinei
medziagai susijungti su infekuoty lasteliy genetine medziaga. Dél to susilpnéja viruso gebé&jimas
daugintis ir sulétéja infekcijos plitimas. Kobicistatas didina elvitegraviro koncentracija kraujyje,
sulétindamas jo skilima. Dél to sustipréja elvitegraviro antivirusinis poveikis.

Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas, o tai reiskia, kad patekes | Zzmogaus organizma_jis
virsta veikligja medziaga tenofoviru. Tenofoviras ir emtricitabinas yra susije antivirusiniai vaistai,
vadinami atvirkstinés transkriptazeés inhibitoriais. Jie slopina atvirkstine transkriptaze - viruso
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fermenta, leidZiantj ZIV-1 daugintis infekuotose lastelése. Slopindamas atvirkstine transkriptaze,
Genvoya sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir neleidzia jam padidéti.

Genvoya nei$gydo ZIV infekcijos ar AIDS, taciau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Genvoya nauda nustatyta tyrimy metu?

Genvoya buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 733 ZIV-1 infekuoti
anksciau negydyti suaugusieji. Abiejuose tyrimuose Genvoya buvo lyginamas su kitu antivirusiniu
vaistu, kurio sudétyje buvo veikliujy medziagy elvitegraviro, kobicistato, emtricitabino ir tenofoviro
dizoproksilio. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ZIV-1 kiekio sumazeéjimas kraujyje. Buvo
laikoma, kad gydymas buvo veiksmingas, jeigu viruso kiekis paciento kraujyje buvo mazesnis nei 50
ZIV-1 RNR kopiju/ml. Po 48 savaiciy atsakas | gydyma nustatytas 90 proc. (800 i§ 866) Genvoya arba
palyginamuoju vaistu (784 is 867) gydyty pacienty.

Atliekant patvirtinamajj tyrima, pacientai, kurie buvo gydomi veiksmingu vaistu nuo ZIV, tesé gydyma
tuo paciu vaistu arba peréjo prie gydymo Genvoya. Po 48 savaiciy mazesnis nei 50 kopijy/ml viruso
kiekis nustatytas 97 proc. (932 i$ 959) pacienty, kurie peréjo prie gydymo Genvoya, ir 93 proc. (444 is
477) pacienty, kurie toliau vartojo ta patj vaista.

Kitame tyrime Genvoya buvo gydomi ZIV-1 infekuoti dar negydyti 12-18 mety paaugliai. Po
24 savaiciy viruso kiekis buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml 90 proc. (45 i$ 50) pacienty kraujyje.

Siame tyrime taip pat dalyvavo veiksmingu vaistu nuo ZIV gydyti jaunesni nei 12 mety vaikai, kurie
peréjo prie gydymo Genvoya. 23 ne maziau kaip 25 kg sveriantiems 8-11 mety vaikams po

48 gydymo tokia pacia Genvoya doze, kokia buvo skiriama suaugusiesiems, savaiciy nustatytas viruso
kiekis buvo mazesnis nei 50 kopiju/ml. Po 48 gydymo mazesnémis nei suaugusiyjy Genvoya dozémis
viruso kiekis buvo mazesnis nei 50 kopijy/ml 96 proc. (26 i$ 27) nuo 14 kg iki maziau nei 25 kg
sverianciy bent 2 mety amzZiaus pacienty.

Kokia rizika susijusi su Genvoya vartojimu?

Dazniausias Genvoya Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas.
Kiti salutiniai poveikiai - galvos skausmas ir viduriavimas. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Genvoya, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Genvoya negalima vartoti su tam tikrais kitais vaistais dél galimos kenksmingos jy sgqveikos. ISsamy
visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Genvoya buvo registruotas ES?

Tyrimuose nustatyta, kad Genvoya buvo labai veiksmingas bent 2 mety amziaus pacientams, o
suaugusiesiems jo veiksmingumas buvo panasus | vaisto, kurio sudétyje yra elvitegraviro, kobicistato,
emtricitabino ir tenofoviro dizoproksilio.

Trijy iS Genvoya veikliyjy medziagy, elvitegraviro, kobicistato ir emtricitabino, veiksmingumas jau
jrodytas. Ketvirta veiklioji medziaga, tenofoviro alafenamidas, yra veiksminga vartojama mazesne
doze, nei patvirtintas vaistas tenofoviro dizoproksilis, be to, jos Salutinis poveikis ne toks stiprus.
Europos vaisty agentira taip pat laikési nuomoneés, kad tai, jog vienoje tabletéje yra keli vaistai,
palengvina gydyma.

Genvoya Salutinis poveikis panasus | atskirai vartojamy jame esanciy veikliyjy medziagy sukeliamg
salutinj poveikj. Tenofoviro alafenamido poveikis suaugusiyjy inkstams buvo ne toks stiprus kaip
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tenofoviro dizoproksilio. Galima kauly tankio mazéjimo rizika maziems vaikams, kuriems skiriamas
tenofoviro alafenamidas, gali bti sumazinta gydymo laikotarpiu atliekant reguliarius tyrimus.

Todél Agentiira nusprendé, kad Genvoya nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Genvoya
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Genvoya vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi laikytis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Genvoya

Genvoya buvo registruotas visoje ES 2015 m. lapkricio 19 d.

Daugiau informacijos apie Genvoya rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-08.
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