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Lenacapavir Gilead (lenakapavir)
Prehled pro pripravek Lenacapavir Gilead a pro¢ k nému bylo vydano kladné
stanovisko

Co je pripravek Lenacapavir Gilead a k cemu se pouziva?

Lenacapavir Gilead je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k prevenci sexualné pfenosné infekce virem
HIV-1 (k preexpozicni profylaxi) u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg,

u kterych je zvysSené riziko infekce. Mél by byt pouZivan v kombinaci s bezpecné&jsimi sexualnimi
praktikami, napf. s pouzivanim kondomu.

Pripravek Lenacapavir Gilead je urcen k pouziti mimo EU. V EU je registrovan identicky |écivy pfipravek
Yeytuo.

PFipravek Lenacapavir Gilead obsahuje lécivou latku lenakapavir.

Jak se pripravek Lenacapavir Gilead pouziva?

Pripravek Lenacapavir Gilead je kombinovana léCba sestavajici z tablet k uziti Usty a injek¢éniho
roztoku. Injekce pfipravku Lenacapavir Gilead se podavaji na zacatku lécby (1. den) a poté kazdych
6 mésicl. Kromé toho musi dané osoby uZit tablety piipravku Lenacapavir Gilead 1. a 2. den 1é¢by.
Injekce podava lékaF nebo zdravotni sestra pod kdZi do bFicha nebo stehna.

Pfed zahajenim |é¢by a pred kazdou injekci musi byt provedeny testy pro potvrzeni, ze dana osoba
neni nakazena virem HIV-1. Zdravotnicti pracovnici by také méli zajistit, aby dana osoba souhlasila
s dodrzovanim rezimu davkovani, a méli by ji vysvétlit, pro¢ je to dllezité.

Za zajisténi dodavek tohoto pripravku budou odpovidat vnitrostatni regulacni organy pro kontrolu Iéciv.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lenacapavir Gilead naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Lenacapavir Gilead plsobi?

Léciva latka v pripravku Lenacapavir Gilead, lenakapavir, se vaze na bilkoviny, které tvofi obal kolem
genetického materialu viru HIV-1 (kapsidy). Navazanim se na tyto bilkoviny lenakapavir narusuje
kroky nezbytné k mnozeni viru. Tim se snizi riziko mnozeni viru a jeho Sifeni v téle, pokud je dana
osoba vystavena viru.

Jaké prinosy pripravku Lenacapavir Gilead byly prokazany v prlibéhu
studii?

Dvé hlavni studie porovnavaly ucinnost pripravku Lenacapavir Gilead s ucinnosti jiného lécivého
pripravku registrovaného k preexpozicni profylaxi, a to pripravku Truvada (emtricitabin/tenofovir-
disoproxil). VSichni Gcastnici studii méli na zac¢atku studii negativni vysledky testu na infekci HIV.

Do prvni studie byly zafazeny sexualné aktivni dospélé a dospivajici Zzeny ve véku od 16 do 25 let. Ve
skupiné 2 134 osob, kterym byl podavan pripravek Lenacapavir Gilead, nedosSlo k Zadné nové infekci
HIV (0 % osob), zatimco ve skupiné 1 068 osob, kterym byl podavan pripravek Truvada, doslo

k 16 novym infekcim (u 1,5 % osob).

Do druhé studie byli zafazeni sexualné aktivni dospéli a dospivajici muzi a genderové nonkonformni
osoby (transgender a genderové nebinarni osoby) ve véku od 16 let. Ve skupiné 2 179 osob, kterym
byl podavan pripravek Lenacapavir Gilead, doslo ke 2 novym infekcim HIV (u 0,1 % osob), zatimco ve
skupiné 1 086 osob, kterym byl podavan pripravek Truvada, doslo k 9 novym infekcim (u 0,8 % osob).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lenacapavir Gilead?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Lenacapavir Gilead je uveden v ptibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky injekci pFipravku Lenacapavir Gilead (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 10) jsou reakce v misté injekce, véetné uzliki (malych bulek), bolesti, otoku, indurace
(ztvrdnuti), erytému (zarudnuti) a pruritu (svédéni) v misté injekce.

Pfipravek Lenacapavir Gilead nesmi byt podavan osobam, které nebyly testovany na infekci HIV nebo
jsou HIV pozitivni. Pfipravek Lenacapavir Gilead se také nesmi pouzivat spolecné s nékterymi dalSimi
IéCivy, kterd mohou snizovat hladinu pfipravku Lenacapavir Gilead v téle, jako je rifampicin,
karbamazepin, fenytoin nebo rostlinny pfipravek tiezalka teckovana.

Na zakladé ceho bylo k pripravku Lenacapavir Gilead vydano kladné
stanovisko?

Hlavni studie prokazaly, ze pripravek Lenacapavir Gilead je Gcinny pFi prevenci sexualné prenosné
infekce HIV a je celkové dobfe snasen. Injekce pripravku Lenacapavir Gilead podavané dvakrat ro¢né
mohou lidem pomoci dodrZovat rutinni rezim preexpozi¢ni profylaxe oproti jinym moZnostem
preexpozi¢ni profylaxe, které je tfeba podavat denné.

Vybor pro humanni écivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro 1éCivé pripravky proto dospél
k zavéru, Ze pfinosy pfipravku prevysuji jeho rizika, a vydal k nému kladné védecké stanovisko.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lenacapavir Gilead?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lenacapavir Gilead, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lenacapavir Gilead pribé&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lenacapavir Gilead
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lenacapavir Gilead

Evropska agentura pro |éCivé pripravky vydala k pfipravku Lenacapavir Gilead kladné stanovisko dne
24. Cervence 2025.

Agentura provedla hodnoceni pripravku Lenacapavir Gilead jako soucast své spoluprace se Svétovou
zdravotnickou organizaci, v jejimz rdmci agentura hodnoti l1éCivé pfipravky, které nejsou urceny

k pouziti v EU, ale jsou zapotrebi k prevenci nebo [é¢bé onemocnéni s velkym vyznamem pro verejné
zdravi v celosvétovém méfitku.

Dalsi informace o pripravku Lenacapavir Gilead jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/lenacapavir-gilead.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2025.
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