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Genvoya
(elvitegravirs/kobicistats/emtricitabins/tenofovira
alafenamids)

Genvoya parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Genvoya un kapeéc tas lieto?

Genvoya ir pretvirusu zales, kuras lieto, lai arstétu pacientus, kuri inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita
virusu (HIV-1), kas izraisa iegita imundeficita sindromu (AIDS).

Tas lieto pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma, kuri sver vismaz 14 kg un kuriem nav
paredzams, ka slimiba bis rezistenta pret kadu no Genvoya pretvirusu vielam.

Genvoya satur aktivas vielas elvitegraviru, kobicistatu, emtricitabinu un tenofovira alafenamidu.

Ka lieto Genvoya?

Genvoya var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Zales ir pieejamas ka tabletes ar diviem dazadiem stiprumiem. Ieteicama deva, kas ir atkariga no
pacienta vecuma un svara, ir viena tablete diena &dienreizes laika.

Papildu informaciju par Genvoya lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Genvoya darbojas?

Genvoya ietver Cetras aktivas vielas. Elvitegravirs ir pretvirusu vielas paveids, kas pazistams ka
integrazes inhibitors. Blok&jot enzimu, ko sauc par integrazi, elvitegravirs aptur virusa genétiska
materiala ieklGSanu ta inficéto sStinu genétiskaja materiala. Tas samazina virusa spéju vairoties un
palénina infekcijas izplatiSanos. Kobicistats palielina elvitegravira limeni, samazinot ta dalisanos. Tas,
savukart, pastiprina elvitegravira pretvirusu ietekmi.

Tenofovira alafenamids ir tenofovira ,priekszales”, kas organisma tiek parvérstas par aktivo vielu
tenofoviru. Tenofovirs un emtricitabins ir saistitas pretvirusu vielas, kuras déve par reversas
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transkriptazes inhibitoriem. Tie blok€é reversas transkriptazes, virusa enzima, kas lauj HIV-1 vairoties
slinas, ko tas ir inficgjis, darbibu. Blok&jot reverso transkriptazi, Genvoya samazina HIV-1 daudzumu
asinis un uztur to zema limeni.

Sis zales neizarsté HIV infekciju vai AIDS, bet tas aizkavé iminsistémas bojajumus un ar AIDS saistito
infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Genvoya ieteikumi pétijumos?

Zales Genvoya tika parbauditas divos pamatpétijumos, kuros piedalijas 1733 ar HIV-1 inficéti, ieprieks
nearstéti pieaugusie. Abos pétijumos zales Genvoya tika salidzinatas ar citam pretvirusu zalém, kas
satur aktivas vielas elvitegraviru, kobicistatu, emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu. Galvenais
efektivitates raditajs bija HIV-1 apjoma samazinajums asinis. Tika uzskatits, ka infekcija ir reag&jusi uz
arstésanu, ja virusu slodze pacienta asinis bija mazaka par 50 HIV-1 RNS/ml kopijam. P&c 48 nedé&lam
uz arstésanu bija reagéjusi apméram 90 % pacientu, kurus arstéja ar Genvoya (800 no

866 pacientiem) vai salidzindjuma zalém (784 no 867 pacientiem).

Atbalsta pétijuma pacienti, kuri tika arstéti ar iedarbigu HIV terapiju, vai nu turpinaja to pasu terapiju,
vai nomainija terapiju uz Genvoya. Péc 48 nedé&lam virusu slodze, kas bija mazaka par 50 kopijam/ml,
tika noveérota 97% (932 no 959) pacientu, kuri nomainija terapiju uz Genvoya, un 93% (444 no 477)
pacientu, kuri turpinaja ierasto terapiju.

Cita pétijuma zales Genvoya tika dotas ar HIV-1 inficétiem, iepriek$ nearstétiem pusaudziem vecuma
no 12 lidz 18 gadiem. Virusu slodze tika samazinata lidz mazak neka 50 kopijam/ml péc 24 nedé€lam
90% (45 no 50) pacientu.

Saja pétijuma piedalijas ari bérni lidz 12 gadu vecumam, kuri tika arstéti ar efektivu HIV terapiju un
kuri pargaja uz Genvoya. 23 bérniem vecuma no 8 lidz 11 gadiem, kuri sver vismaz 25 kg, péc

48 nedé|u arstéSanas ar Genvoya virusu slodze saglabajas zem 50 kopijam/ml tada pasa deva ka
pieaugusajiem. Bérniem no divu gadu vecuma, kuri sver no 14 kg lidz 25 kg, virusu slodze saglabajas
zem 50 kopijam/ml 96 % (26 no 27) pacientu péc 48 nedélu arstésanas ar Genvoya ar mazaku devu
neka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Genvoya?

Visbiezak novérotas Genvoya blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums). Citas blakusparadibas ir galvassapes un caureja. Pilns visu Genvoya izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Zales Genvoya nedrikst lietot kopa ar konkrétam zalém, jo iesp&jama kaitiga zalu mijiedarbiba. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Genvoya ir registretas ES?

P&tljumos Genvoya efektivitate bija liela pacientiem no divu gadu vecuma, un pieaugusajiem tas bija
salidzinamas ar zalém, kas satur elvitegraviru, kobicistatu, emtricitabinu un tenofovira dizoproksilu.

Tris no aktivajam vielam - elvitegraviram, kobicistatam, emtricitabinam - jau tika pieradita
efektivitate. Ceturta aktiva viela - tenofovira alafenamids - ir efektiva mazaka deva neka tenofovira
dizoproksils lietoSana esosSajas zalés un piedava iespéju samazinat blakusparadibas. Eiropas Zalu
agentdra ari uzskatija, ka zalu apvienoSana viena tableté atvieglo arstésanu.

Genvoya nevélamas blakusparadibas bija lidzigas tam, kas rodas atseviSskam aktivajam vielam.
Pieaugusajiem tenofovira alafenamids mazak ietekméja nieres neka tenofovira dizoproksils. Iesp&jamo
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kaulu blivuma zuduma risku maziem bérniem, kuri sanem tenofovira alafenamidu, var samazinat lidz
minimumam, veicot regularu uzraudzibu arstéSanas laika.

Tadél agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Genvoya, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Genvoya lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Genvoya lietosanu.

Cita informacija par Genvoya

2015. gada 19. novembri Genvoya sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Genvoya ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2022. gada augusta.
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