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Yeytuo (lenakapavir)
Prehled pro pripravek Yeytuo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Yeytuo a k cemu se pouziva?

Yeytuo je |écivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci sexualné prenosné infekce virem HIV-1

(k preexpozicni profylaxi) u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg, u kterych
je zvysené riziko infekce. Mél by byt pouzivan v kombinaci s bezpecnéjsSimi sexualnimi praktikami,
napf. s pouzivanim kondomu.

Pfipravek Yeytuo obsahuje IéCivou latku lenakapavir.
Jak se pripravek Yeytuo pouziva?

Vydej pripravku Yeytuo je vazan na lékarsky predpis. Mél by ho predepisovat zdravotnicky pracovnik,
ktery ma zkusenosti s postupy v prevenci pfenosu infekce HIV.

Pripravek Yeytuo je kombinovana |éCba sestavajici z tablet k uZiti Usty a injek¢niho roztoku. Injekce
piipravku Yeytuo se podavaji na zacatku Ié¢by (1. den) a poté kazdych 6 mésict. Kromé toho musi
dané osoby uzit tablety pripravku Yeytuo 1. a 2. den |é¢by. Injekce podava Iékaf nebo zdravotni sestra
pod k{Zi do bficha nebo stehna.

Pfed zahdajenim lé¢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 dilezité.

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

Jak pripravek Yeytuo pisobi?

Léciva latka v pFipravku Yeytuo, 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 Yeytuo byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie porovnavaly Gcinnost pripravku Yeytuo s Ucinnosti jiného léc¢ivého pfipravku
registrovaného k preexpozi¢ni profylaxi, a to pfipravku Truvada (emtricitabin/tenofovir-disoproxil).
Vsichni Ucastnici studii méli na zacatku 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 Yeytuo, nedoslo k zadné nové infekci HIV (0 %),
zatimco ve skupiné 1 068 osob |é¢enych pripravkem Truvada doslo k 16 novym infekcim (1,5 %).

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 Yeytuo, 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 Yeytuo?

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

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky injekci pripravku Yeytuo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou reakce v misté injekce, véetné uzlikd (malych bulek), bolesti, otoku, indurace (ztvrdnuti),
erytému (zarudnuti) a pruritu (svédéni) v misté injekce.

Pfipravek Yeytuo nesmi byt podavan osobam, které nebyly testovany na infekci HIV nebo jsou HIV
pozitivni. PFipravek Yeytuo se také nesmi pouzivat spole¢né s nékterymi dalsimi I&Civy, kterd mohou
snizovat hladinu pripravku Yeytuo v téle, jako je rifampicin, karbamazepin, fenytoin nebo rostlinny
pfipravek tfezalka teckovana.

Na zakladé ceho byl pripravek Yeytuo registrovan v EU?

Hlavni studie prokazaly, Ze pfipravek Yeytuo je Ucinny pfi prevenci sexualné prenosné infekce HIV a je
celkové dobre snasen. Injekce pfipravku Yeytuo podavané dvakrat ro¢né mohou lidem pomoci
dodrzovat rutinni rezim preexpozi¢ni profylaxe oproti jinym moznostem preexpozicni profylaxe, které
je treba podavat denné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Yeytuo pfevysuji jeho

rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Yeytuo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Yeytuo prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Yeytuo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Yeytuo

Dalsi informace o pfipravku Yeytuo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese .
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