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Genvoya
(elwitegrawir/kobicystat/emtrycytabina/alafenamid
tenofowiru)

Przeglad wiedzy na temat leku Genvoya i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Genvoya i w jakim celu sie go stosuje

Genvoya jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu pacjentéw zakazonych ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujacym zespot nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).

Lek stosuje sie u 0sdb dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych o masie ciata co najmniej 14 kg, u
ktorych nie przewiduje sie opornosci choroby na zadna z substancji przeciwwirusowych leku Genvoya.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Genvoya sq: elwitegrawir, kobicystat, emtrycytabina i

alafenamid tenofowiru.

Jak stosowac lek Genvoya

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia HIV.

Lek jest dostepny w postaci tabletek o dwdch réznych mocach. Zalecana dawka, zalezna od wieku i
masy ciata pacjenta, to jedna tabletka przyjmowana raz na dobe z pozywieniem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Genvoya znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Genvoya

Lek Genvoya zawiera cztery substancje czynne. Elwitegrawir to rodzaj srodka przeciwwirusowego
zwanego ,inhibitorem integrazy”. Blokujgac enzym zwany integrazg, elwitegrawir zapobiega integracji
materiatu genetycznego wirusa do materiatu genetycznego zakazonych komérek. Ogranicza to
zdolnos$¢ wirusa do replikacji i spowalnia rozprzestrzenianie sie zakazenia. Kobicystat podwyzsza
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stezenie elwitegrawiru poprzez spowolnienie jego rozktadu. To z kolei wzmacnia przeciwwirusowe
dziatanie elwitegrawiru.

Alafenamid tenofowiru to ,prolek” tenofowiru, co oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie w
substancje czynna tenofowir. Tenofowir i emtrycytabina to podobne $rodki przeciwwirusowe zwane
inhibitorami odwrotnej transkryptazy. Blokujg one dziatanie odwrotnej transkryptazy, enzymu wirusa,
ktéry umozliwia wirusowi HIV-1 replikacje w zakazonych przez siebie komoérkach. Blokujgc odwrotng
transkryptaze, lek Genvoya zmniejsza ilos¢ HIV-1 we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie.

Lek Genvoya nie leczy zakazenia HIV-1 ani AIDS, ale spowalnia proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdznia moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Genvoya wykazane w badaniach

Lek Genvoya oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1733 dorostych pacjentéow zakazonych
wirusem HIV-1, dotychczas nieleczonych. W obu badaniach lek Genvoya poréwnywano z innym lekiem
przeciwwirusowym, ktory zawierat substancje czynne: elwitegrawir, kobicystat, emtrycytabine

i dizoproksyl tenofowiru. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie ilosci HIV-1 we
krwi. Uznawano, ze uzyskano odpowiedz zakazenia na leczenie, jezeli miano wirusa we krwi pacjenta
byto ponizej 50 kopii RNA HIV-1/ml. Po 48 tygodniach odpowiedz na leczenie wystgpita u okoto 90%
(800 z 866) pacjentow przyjmujacych albo lek Genvoya, albo lek porownawczy (784 z 867 pacjentow).

W badaniu pomocniczym pacjenci poddawani skutecznej terapii przeciw zakazeniu HIV albo
kontynuowali to samo leczenie, albo przechodzili na lek Genvoya. Po 48 tygodniach miano wirusa
ponizej 50 kopii/ml zaobserwowano u 97% (932 z 959) pacjentéw, ktdrzy przeszli na lek Genvoya,
oraz u 93% (444 z 477) pacjentéw, ktérzy kontynuowali dotychczasowe leczenie.

W innym badaniu lek Genvoya podawano miodziezy w wieku od 12 do 18 lat z zakazeniem HIV-1,
ktéra nie byta wczesniej leczona. Po 24 tygodniach u 90% (45 z 50) pacjentéw miano wirusa spadto do
ponizej 50 kopii/ml.

W badaniu uczestniczyty takze dzieci w wieku ponizej 12 lat, ktére leczono skuteczna terapig zakazenia
HIV i ktore przeszty na lek Genvoya. U 23 dzieci w wieku od 8 do 11 lat o masie ciata co najmniej 25
kg miano wirusa utrzymywato sie na poziomie ponizej 50 kopii/ml po 48 tygodniach stosowania leku
Genvoya w tej samej dawce, co u 0sdb dorostych. U dzieci w wieku co najmniej 2 lat i o masie ciata od
14 kg do ponizej 25 kg miano wirusa utrzymywato sie na poziomie ponizej 50 kopii/ml u 96% (26 z
27) pacjentéw po 48 tygodniach stosowania leku Genvoya w dawce nizszej niz u oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Genvoya

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Genvoya (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 os6b) to nudnosci (mdtosci). Inne dziatania niepozgdane obejmujg bdl gtowy i biegunke.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Genvoya znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.

Leku Genvoya nie wolno przyjmowac z okreslonymi innymi lekami ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia szkodliwych interakcji. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Genvoya w UE

W badaniach skutecznos$¢ leku Genvoya byta wysoka u pacjentow w wieku co najmniej 2 lat, a u 0sob
dorostych byfa ona poréwnywalna do skutecznosci leku zawierajacego elwitegrawir, kobicystat,
emtrycytabine i dizoproksyl tenofowiru.
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Dowiedziono skutecznosci trzech sposrdd substancji czynnych: elwitegrawiru, kobicystatu oraz
emtrycytabiny. Czwarta, alafenamid tenofowiru, jest skuteczna w dawce nizszej niz znany lek
dizoproksyl tenofowiru, i pozwala ograniczy¢ dziatania niepozgdane. Europejska Agencja Lekow (EMA)
uznata réwniez, ze potaczenie lekow w jednej tabletce utatwia leczenie.

Dziatania niepozadane leku Genvoya byly podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem poszczegolnych substancji czynnych. U oséb dorostych alafenamid tenofowiru miat
tagodniejszy wptyw na nerki, niz dizoproksyl tenofowiru. Mozliwe ryzyko utraty gestosci kosci u matych
dzieci, ktérym podawano alafenamid tenofowiru, mozna zminimalizowac¢ poprzez regularne
monitorowanie w trakcie leczenia.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Genvoya przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Genvoya

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Genvoya w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Genvoya

Lek Genvoya otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada
2015 .

Dalsze informacje na temat leku Genvoya znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2022.
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