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Genvoya (elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-
alafenamid)
Prehlad o lieku Genvoya a preco bol povoleny v EU

Co je liek Genvoya a na ¢o sa pouziva?

Genvoya je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu jedincov infikovanych virusom ludskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spdsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS).

Liek sa pouziva u dospelych a deti od dvoch rokov s hmotnostou aspor 14 kg, u ktorych sa neocakava
rezistencia ochorenia voci ziadnej antivirusovej latke v lieku Genvoya.

Liek Genvoya obsahuje lieCiva elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-alafenamid.

Ako sa liek Genvoya uziva?

Liek Genvoya je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat lekar, ktory mé skusenosti s lie¢bou
infekcie virusom HIV.

Liek je dostupny vo forme tabliet s dvoma réznymi silami. Odporucana davka, ktord zavisi od veku
a telesnej hmotnosti pacienta, je jedna tableta denne uzivana s jedlom.

Viac informécii o pouzivani lieku Genvoya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Genvoya Gcinkuje?

Liek Genvoya obsahuje styri lieciva. Elvitegravir je druh antivirusového lieku, ktory sa nazyva inhibitor
integrazy. Zablokovanim enzymu nazyvaného integraza elvitegravir zastavuje integraciu genetického
materidlu virusu do genetického materidlu buniek, ktoré infikoval. To zniZzuje schopnost virusu
replikovat sa a spomaluje Sirenie infekcie. Kobicistat zvysuje hladinu elvitegraviru spomalenim jeho
rozkladu. Tym sa posilfiuje antivirusovy Gcinok elvitegraviru.

Tenofovir-alafenamid je prekurzor tenofoviru, to znamena, ze v tele sa premiena na lieCivo tenofovir.
Tenofovir a emtricitabin su pribuzné antivirusové lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory reverznej
transkriptazy. Blokuju aktivitu reverznej transkriptazy, virusového enzymu, ktory umoziuje replikaciu
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virusu HIV-1 v bunkach, ktoré infikoval. Zablokovanim reverznej transkriptazy liek Genvoya znizuje
mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava ho na nizkej drovni.

Liek nelie¢i HIV infekciu ani chorobu AIDS, mbze vSak oddialit poskodenie imunitného systému a vznik
infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Genvoya boli preukazané v stadiach?

Liek Genvoya sa skimal v dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zlcastnilo 1 733 dospelych
infikovanych virusom HIV-1, ktori v minulosti neboli lieCeni. Liek Genvoya sa v obidvoch studiach
porovnaval s inym antivirusovym liekom, ktory obsahoval lieciva elvitegravir, kobicistat, emtricitabin
a tenofovir-dizoproxil. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie mnozZstva virusu HIV-1 v krvi.
Usudilo sa, Ze infekcia odpoveda na lie¢bu, ak je virusovéa zataz v krvi pacienta menej ako 50 kopii
HIV-1 RNA/mI. Po 48 tyzdnoch na liecbu odpovedalo priblizne 90 % pacientov liecenych liekom
Genvoya (800 z 866 pacientov) alebo porovnavacim liekom (784 z 867 pacientov).

Pacienti, ktori boli v podpornej studii lieCeni G¢innym liekom na HIV infekciu, bud pokracovali

v rovnakej lie¢be, alebo presli na liek Genvoya. Po 48 tyZdfioch sa virusova zataz menej ako

50 képii/ml pozorovala pri 97 % (932 z 959) pacientov, ktori presli na liek Genvoya, a pri 93 % (444
z0 477) pacientov, ktori pokracovali vo svojej zvycajnej liecbe.

V druhej studii sa liek Genvoya podaval dospievajucim vo veku od 12 do 18 rokov s HIV-1 infekciou,
ktori v minulosti neboli lie¢eni. Virusovéa zataz sa znizila na menej ako 50 képii/ml po 24 tyzdfioch
pri 90 % (45 z 50) pacientov.

Na tejto studii sa zucastnili aj deti mladsie ako 12 rokov, ktoré boli liecené Gcinnou lieCbou HIV a ktoré
presli na liek Genvoya. U 23 deti vo veku od 8 do 11 rokov s hmotnostou minimalne 25 kg zostala
virusova zataz po 48 tyzdrioch lie¢by liekom Genvoya v rovnakej davke, aka sa pouzila u dospelych,
nizéia ako 50 képii/ml. U deti vo veku od 2 rokov s hmotnostou od 14 kg do menej ako 25 kg zostala
virusova zataz po 48 tyzdnoch lie¢by liekom Genvoya v mensej davke ako u dospelych niz$ia ako 50
kopii/ml (26 z 27) pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Genvoya?

Najcastejsi vedlajsi (c¢inok lieku Genvoya (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je nauzea
(pocit nevolnosti). Medzi dalSie vedlajsie uc¢inky patri bolest hlavy a hnacka. Zoznam vsetkych
vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Genvoya sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Genvoya sa nesmie uzivat spolu s niektorymi dalsimi liekmi vzhladom na moznost $kodlivych
interakcii. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Genvoya povoleny v EU?

Ucinnost lieku Genvoya bola v $tididch vysoka u pacientov vo veku aspofi 2 roky a u dospelych bola
porovnatelna s ucéinnostou lieku obsahujliceho elvitegravir, kobicistat, emtricitabin a tenofovir-
dizoproxil.

Uz predtym sa preukézalo, Ze tri liecivda, elvitegravir, kobicistat a emtricitabin, st Gc¢inné. Stvrté liecivo,
tenofovir-alafenamid, je Ucinné pri nizSej davke, ako je stanovena davka lieku tenofovir-dizoproxil,

a ponuka moznost zmiernit vedlajsie G¢inky. Eurdpska agentlra pre lieky tiez ustdila, Ze kombinacia
liekov v jednej tablete zjednodusuje liecbu.
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Vedlajsie ucinky lieku Genvoya boli podobné ako v pripade jednotlivych liediv. U dospelych mal
tenofovir-alafenamid miernejsi Ucinok na oblicky ako tenofovir-dizoproxil. Mozné riziko znizenia hustoty
kosti u malych deti, ktorym sa podava tenofovir-alafenamid, by sa mohlo minimalizovat pravidelnym
monitorovanim pocas lieCby.

Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Genvoya su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a Ze liek
mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Genvoya?

Na bezpecné a Ucinné uzivanie lieku Genvoya boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Genvoya

Lieku Genvoya bolo 19. novembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Genvoya sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/genvoya.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2022
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