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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Descovy
emtricitabins / tenofovira alafenamids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Descovy. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Descovy lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Descovy lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Descovy un kapec tas lieto?

Descovy ir pretvirusu zales, kuras lieto kombinacija ar citam zalém, lai arstétu pieaugusos pacientus,
kuri ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV1), kas izraisa ieguta imundeficita sindromu
(AIDS). Tas lieto pieaugusajiem un pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, un kuri sver vismaz 35 kg.

Descovy satur aktivas vielas emtricitabinu un tenofovira alafenamidu.
Ka lieto Descovy?

Descovy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir janozimé arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Descovy ir pieejamas tablesu veida, katra tablete satur 200 mg emtricitabina un 10 vai 25 mg
tenofovira alafenamida. Ieteicama deva ir viena tablete diena, un arsta noteiktais Descovy tableSu
stiprums ir atkarigs no citu vienlaicigi lietoto zalu devas. Plasaka informacija pieejama zalu apraksta
(kas ar1 ir EPAR dala).

Ka Descovy darbojas?

Tenofovira alafenamids ir tenofovira ,priek$zales”, kas organisma tiek parvérstas par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs un emtricitabins ir saistitas pretvirusu vielas, kuras sauc par reversas
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transkriptazes inhibitoriem. Tas bloké reversas transkriptazes darbibu. Tas ir enzims, ko sintezé viruss
un kas padara to spé&jigu veidot aizvien vairak virusu inficétajas stinas. Blok&jot reverso transkriptazi,
Descovy samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Tas nearsté HIV infekciju vai AIDS,
bet tas var aizkavét iminas sistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Descovy prieksrocibas sajos pétijumos?

Descovy sastava esosas aktivas vielas (emtricitabins un tenofovira alafenamids) jau ir apstiprinatas
HIV infekcijas arstéSana kopa ar divam citam aktivam vielam (elvitegraviru un kobicistatu), kas ir
Genvoya kombinéto zalu sastavdalas. Tapéc uzpnémums iesniedza datus no pétijumiem, kurus ieprieks
izmantoja Genvoya apstiprinasanai, taja skaita 2 pétijumu datus, kuros iesaistija 1733 ieprieks
nearstétus pieaugusos, no kuriem aptuveni 90 % reagéja uz arstésSanu, un vél viena pétijuma datus,
kas uzradija, ka ieguvums saglabajas pacientiem, kuri pargaja uz Genvoya péc arstésanas ar citam
efektivam zalu kombinacijam.

Uznémums iesniedza datus ari no atbalsta pé&tijumiem, tostarp no pétijumiem, kuros izvértéja, ka
Descovy uzsiicas organisma. Sie pétijumi apliecindja, ka Descovy rada emtricitabina un tenofovira
alafenamida limenus organisma, kas ir pielidzinami Genvoya.

Kads risks pastav, lietojot Descovy?

Visbiezak novérotas Descovy blakusparadibas (var ietekmét 1 pacientu no 10) ir slikta ddsa
(nelabums). Citas biezas blakusparadibas ir caureja un galvassapes. Pilns visu Descovy izraisito
blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Descovy tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Descovy, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu ES. Descovy satur tenofovira alafenamidu, kas ir efektiva
mazaka deva neka tenofovira dizoproksils lietoSana esosajas zalés un piedava iesp&ju samazinat
blakusparadibas. Lidzigi ka Genvoya, Descovy piedava alternativu emtricitabina ar tenofovira
dizoproksila devu uznemsanas iespéju.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Descovy lieto$anu?
Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Descovy lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Descovy zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Descovy

lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Descovy

Pilns Descovy EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Descovy
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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