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Apretude (kabotegravir)

Prehled pro pripravek Apretude a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Apretude a k cemu se pouziva?

Pripravek Apretude je IéCivy pripravek, ktery se uziva k prevenci sexudlné pirenosné infekce virem HIV-
1 (k preexpozicni profylaxi) u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg, ktefi jsou
vystaveni zvySenému riziku infekce. PFipravek se ma uzivat v kombinaci s bezpecnéjsSimi sexualnimi
praktikami, napf. s pouzivanim kondomu.

Pripravek Apretude obsahuje IéCivou latku kabotegravir.

Jak se pripravek Apretude pouziva?

Vydej tohoto lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a IéCbu by mél predepisovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s preexpozi¢ni profylaxi infekce HIV.

Pripravek Apretude je dostupny ve formé tablet a ve formé injekcni suspenze s prodlouzenym
uvoliiovanim. ,Prodlouzené uvolfiovani® znamena, zZe lécCiva latka se po injekénim podani uvolfiuje
pomalu, a to po dobu nékolika tydnd. Injekce mé podavat zdravotnicky pracovnik. Podavéa se jednou
mésicné v pfipadé prvnich dvou injekci a poté kazdé dva mésice.

Alternativné mohou pacienti zacit uzivat tablety, které se uZivaji jednou denné po dobu jednoho
mésice. O¢ekdva se, Ze uzivani tablet umozni rychleji zotaveni v piipadé nezadoucich Gc&ink{. Pokud
jsou tablety snadeny bez neZadoucich G¢&inkd, je tfeba pacienta po jednom mésici pFevést na injekéni
podavani pripravku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Apretude naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Apretude plisobi?

Kabotegravir je inhibitor integrazy. Blokuje enzym zvany integraza, ktery virus HIV-1 potfebuje

k vytvareni vlastnich novych kopii v téle. V pfipadé kontaktu s virem se tim snizi riziko jeho mnozeni
a Sifeni z mista infekce.
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Jaké prinosy pripravku Apretude byly prokazany v priibéhu studii?

Dvé hlavni studie hodnotily uzivani pfipravku Apretude v ramci preexpozi¢ni profylaxe. V jedné studii
byl pfipravek Apretude srovnavan se standardni preexpozi¢ni profylaxi (tenofovir-disoproxil-
fumarat/emtricitabin) u HIV negativnich cisgender muz{ a transgender Zen, které maji sex s muzi.

Z 2 278 osob, které uzivaly pripravek Apretude, mélo 12 osob pozitivni test na infekci virem HIV-1
priblizné 3 roky (153 tydn{) po 1é¢bé ve srovndni s 39 z 2 281 osob, které podstoupily standardni
|&éCbu.

Druha studie zahrnovala vice nez 3200 HIV negativnich cisgender Zen a porovnavala pfipravek
Apretude se standardni preexpozi¢ni profylaxi (tenofovir-disoproxil-fumarat/emtricitabin). Pozitivni test
na infekci virem HIV-1 méli 1 rok po l1é¢bé 3 z 1613 osob uzivajicich pripravek Apretude ve srovnani

s 36 z 1610 osob podstupujicich standardni preexpozi¢ni profylaxi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Apretude?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Apretude je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Apretude (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu, bolest hlavy, prijem a zvy$eni hodnot jaternich enzym@ aminotransferaz.

Pripravek Apretude nesméji uzivat osoby, které nebyly testovény na infekci virem HIV nebo jsou HIV
pozitivni. Pfipravek Apretude se také nesmi uzivat spolecné s nékterymi dalSimi pripravky, jako je
rifampicin, rifapentin, karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin nebo fenobarbital.

Na zakladé ceho byl pripravek Apretude registrovan v EU?

Hlavni studie prokazaly, Ze pfipravek Apretude je pfi snizovani rizika infekce virem HIV Gcinny a
celkové je dobfe snaen. Reakce v misté& vpichu byly obecné& mirné a jejich riziko se v prib&hu uzivani
pripravku snizovalo. Zavaznéjsi nezadouci ucinky, které vedly ke zméné mysleni nebo chovani, byly

s frekvenci vyskytu ,méné Casté" hlaseny u osob s psychiatrickym onemocnénim v anamnéze a jsou
fedeny doporuéenimi ohledné konzultaci pied l1é¢bou a v jejim pribéhu.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Apretude prevysSuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Apretude?

Spoleénost, ktera pripravek Apretude dodava na trh, poskytne Iékafim a jednotliveim, ktefi tento
pripravek uzivaji, prirucku s informacemi o jeho pouzivani. Zdravotnicti pracovnici rovnéz obdrzi
kontrolni seznam, ktery je tfeba dodrzovat pfi predepisovani a pouzivani l1éCivého pripravku, a kartu
k predani osobam, které pripravek Apretude v ramci preexpozicni profylaxe uzivaji.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Apretude, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Apretude pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Apretude jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Apretude

Dalsi informace o pripravku Apretude jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apretude.
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