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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Descovy
emtricitabin/tenofovir—alafenamid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Descovy. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Descovy.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Descovy, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Descovy a na ¢o sa pouziva?

Descovy je antivirusovy liek, ktory sa pouziva v kombinacii s dalSimi liekmi na lieCbu os6b infikovanych
virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti typu 1 (HIV-1), ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatoénosti (AIDS). Pouziva sa u dospelych a dospievajlcich starsich ako 12 rokov s hmotnostou
najmenej 35 kg.

Liek Descovy obsahuje ucinné latky emtricitabin a tenofovir—alafenamid.
Ako sa liek Descovy uziva?

Vydaj lieku Descovy je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skuisenosti
s lieCbou infekcie zapric¢inenej virusom HIV.

Liek Descovy je k dispozicii vo forme tabliet, pricom kazda tableta obsahuje 200 mg emtricitabinu a 10
alebo 25 mg tenofovir—alafenamidu. Odporudcana davka je jedna tableta denne a sila tablety lieku
Descovy, ktoru lekar zvoli, zavisi od toho, aké dalsSie lieky sa subezne podavaju. Viac informacii sa
nachadza v sUhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Descovy uUcinkuje?

Tenofovir—alafenamid je prekurzor tenofoviru, to znamena, Ze v tele sa premiena na ucinna latku
tenofovir. Tenofovir a emtricitabin su pribuzné antivirusové lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory
reverznej transkriptazy. Blokuju Ucinok reverznej transkriptazy, enzymu vytvaraného virusom, ktory
mu umozriuje reprodukovat sa v bunkéch, ktoré infikoval. Zablokovanim reverznej transkriptazy liek
Descovy zniZzuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej Urovni. Liek nelieci infekciu
zapricinen( virusom HIV ani chorobu AIDS, ale méze oddialit poskodenie imunitného systému a
zabranit vzniku infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Descovy boli preukazané v stadiach?

U¢inné 1atky lieku Descovy (emtricitabin a tenofovir—alafenamid) st uz povolené na lie¢bu infekcie HIV
spolu s dvomi dalsimi Géinnymi latkami (elvitegravirom a kobicistdtom) ako stcast kombinovaného
lieku Genvoya. Spolo¢nost preto predloZila Gdaje zo $tddii, ktoré boli predtym pouzité na povolenie
lieku Genvoya vratane dvoch studii, na ktorych sa zUcastnilo 1 733 dospelych, ktori v minulosti neboli
lieCeni a v ktorych asi 90 % pacientov reagovalo na lieCcbu, a dalSej studie, v ktorej sa preukazalo, ze
prinos sa zachoval, ked' pacienti lieceni inymi G¢innymi kombinaciami presli na liek Genvoya.

Spoloénost predloZila tiez Udaje z podpornych Stddii vratane studii skimajlcich spdsob, akym sa liek
Descovy absorbuje v tele. V tychto Studiach sa preukazalo, ze liek Descovy vytvara v tele porovnatelnu
hladinu emtricitabinu a tenofovir—alafenamidu ako liek Genvoya.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Descovy?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Descovy (ktory mbze postihnat 1 osobu z 10) je nauzea (nevolnost). K
dalsim c¢astym vedlaj$im G¢inkom patria hnacka a bolest hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
a obmedzeni pri pouzivani lieku Descovy sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Descovy povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Descovy su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Liek
Descovy obsahuje tenofovir alafenamid, ktory je ucinny pri nizSej davke, ako je stanovena davka lieku
tenofovir dizoproxil, a ponika moznost zmiernenia vedlajsich Gdinkov. Liek Descovy, podobne ako liek
Genvoya, ponuka alternativnu moznost podavania emtricitabinu s tenofovir dizoproxilom.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Descovy?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Descovy bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Descovy vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Descovy

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Descovy sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Descovy, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelas (sucast sprédvy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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