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Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir
alafenamida)
Prezentare generala a Genvoya si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Genvoya si pentru ce se utilizeaza?

Genvoya este un medicament antiviral care se utilizeaza pentru tratarea persoanelor infectate cu
virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei
dobéandite (SIDA).

Se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 2 ani si greutatea de cel putin 14 kg, la
care se preconizeaza ca boala nu este rezistenta la niciuna din substantele antivirale din Genvoya.

Genvoya contine substantele active elvitegravir, cobicistat, emtricitabina si tenofovir alafenamida.
Cum se utilizeaza Genvoya?

Genvoya se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientad in tratarea infectiei cu HIV.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate cu doua concentratii diferite. Doza
recomandata, care depinde de varsta si greutatea pacientului, este de un comprimat pe zi, luat in
timpul mesei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Genvoya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Genvoya?

Genvoya contine patru substante active. Elvitegravirul este un tip de agent antiviral numit ,inhibitor de
integraza”. Blocand enzima numita integraza, elvitegravirul impiedicd materialul genetic al virusului sa
se integreze in materialul genetic al celulelor pe care le-a infectat. Astfel reduce capacitatea virusului
de a se replica si incetineste raspandirea infectiei. Cobicistatul mareste concentratia de elvitegravir
incetinindu-i descompunerea. Astfel mareste efectul antiviral al elvitegravirului.

Tenofovir alafenamida este un ,precursor” al tenofovirului, adica se transforma in substanta activa
tenofovir in organism. Tenofovirul si emtricitabina sunt agenti antivirali inruditi, numiti inhibitori de
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reverstranscriptaza. Ei blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima virala care permite
replicarea virusului HIV-1 in celulele pe care le-a infectat. Blocand reverstranscriptaza, Genvoya reduce
cantitatea de HIV-1 din sdnge si o mentine la nivel scazut.

Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar intarzie efectele negative asupra sistemului
imunitar si aparitia infectiilor si a bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Genvoya pe parcursul studiilor?

Genvoya a fost investigat in doua studii principale la care au participat 1 733 de adulti infectati cu
HIV-1, care nu fusesera tratati anterior. In ambele studii, Genvoya a fost comparat cu alt medicament
antiviral care continea ingredientele active elvitegravir, cobicistat, emtricitabina si tenofovir disoproxil.
Principala masura a eficacitatii a fost reducerea cantitatii de HIV-1 din sange. S-a considerat ca infectia
a raspuns la tratament daca incarcatura virala din sangele pacientului era mai mica de 50 de copii de
ARN HIV-1/ml. Dupa 48 de saptamani, aproximativ 90 % din pacientii tratati cu Genvoya (800 din 866
de pacienti) sau cu medicamentul comparator (784 din 867 de pacienti) raspunsesera la tratament.

Intr-un studiu justificativ, pacientii care ficeau un tratament eficace impotriva HIV fie au continuat
tratamentul respectiv, fie au fost trecuti pe Genvoya. Dupa 48 de saptamani, s-a observat o
fncarcatura virala sub 50 de copii/ml la 97 % (932 din 959) din pacientii trecuti pe Genvoya si la 93 %
(444 din 477) din pacientii care au continuat tratamentul obisnuit.

in alt studiu, Genvoya s-a administrat la adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 18 ani, infectati cu
HIV-1, care nu fusesera tratati anterior. Dupa 24 de saptamani, incarcatura virald a scazut sub 50 de
copii/ml la 90 % (45 din 50) din pacienti.

Acest studiu a cuprins si copii cu varsta sub 12 ani care erau tratati cu un tratament eficace pentru HIV
si care au fost trecuti pe Genvoya. La 23 de copii cu varsta intre 8 si 11 ani si greutatea de cel putin

25 kg, incarcatura virald a ramas sub 50 de copii/ml dupa 48 de saptamani de tratament cu Genvoya
in aceeasi doza cu cea utilizata la adulti. La copiii cu varsta de cel putin 2 ani si greutatea intre 14 kg si
25 kg, incarcatura virala a ramas sub 50 de copii/ml la 96 % (26 din 27) din pacienti dupa 48 de
saptamani de tratament cu Genvoya in doza mai mica decat cea utilizata la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Genvoya?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Genvoya (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este greata. Alte reactii adverse sunt dureri de cap si diaree. Pentru lista completa a reactiilor
adverse raportate asociate cu Genvoya, cititi prospectul.

Este contraindicatda administrarea Genvoya concomitent cu anumite medicamente deoarece poate duce
la interactiuni daunatoare. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Genvoya in UE?

In cadrul studiilor, eficacitatea Genvoya a fost mare la pacientii cu varsta de cel putin 2 ani, iar la
adulti a fost comparabild cu cea a unui medicament care contine elvitegravir, cobicistat, emtricitabina
si tenofovir disoproxil.

S-a demonstrat deja ca trei dintre substantele active, elvitegravirul, cobicistatul si emtricitabina, sunt
eficace. Al patrulea, tenofovir alafenamida, este eficace la o doza mai mica decat tenofovir disoproxil,
medicamentul consacrat, si ofera posibilitatea reducerii reactiilor adverse. Agentia Europeana pentru
Medicamente a considerat, de asemenea, ca prin combinarea medicamentelor intr-un singur
comprimat se simplifica tratamentul.
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Efectele secundare ale Genvoya au fost similare cu cele ale substantelor active individuale. La adulti,
tenofovir alafenamida a avut un efect mai redus asupra rinichilor decéat tenofovir disoproxil. Un posibil
risc de pierdere a densitatii osoase la copiii mici carora li s-a administrat tenofovir alafenamida ar
putea fi redus la minimum prin controale regulate in timpul tratamentului.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Genvoya sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Genvoya?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Genvoya, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Genvoya

Genvoya a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 noiembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Genvoya sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2022.
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