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Sunlenca (lenakapawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Sunlenca i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sunlenca i w jakim celu sie go stosuje

Lek Sunlenca stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb dorostych zakazonych ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem, ktéry wywotuje zespdt nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS). Lek Sunlenca podaje sie, gdy wirus jest oporny na inne metody leczenia.

Substancja czynng zawartg w leku Sunlenca jest lenakapawir.

Jak stosowac lek Sunlenca

Lek Sunlenca jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego oraz roztworu do
wstrzykiwan. Tabletki leku Sunlenca przyjmuje sie na poczatku leczenia, w dniu 1, 2 i 8. Tydzien po
tym pacjenci otrzymujg wstrzykniecia leku Sunlenca co 26 tygodni w ramach leczenia
podtrzymujacego. Wstrzykniecia sg podawane podskornie przez lekarza lub pielegniarke.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz musi upewnic sie, ze pacjent wyraza zgode na przestrzeganie
schematu wstrzyknie¢, i powinien wyjasni¢, dlaczego jest to istotne. Harmonogram leczenia pomaga
utrzymac kontrole nad wirusem. Jesli pacjent pominie dawki leczenia, poziom wirusa moze sie
zwiekszy¢ lub wirus moze stac sie oporny na leczenie. W przypadku przerwania terapii lekiem Sunlenca
nalezy rozpoczg¢ inne leczenie w celu supresji wirusa.

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ przepisywany przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
zakazenia wirusem HIV.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sunlenca, w tym harmonogram wstrzyknieé, znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sunlenca

Substancja czynna leku Sunlenca, lenakapawir, jest substancjg wigzaca sie z biatkami tworzacymi
zewnetrzng warstwe wirusa HIV-1 (kapsyd). Wigzac sie z tymi biatkami, lek Sunlenca zaktdca rézne
etapy, ktore sg niezbedne do namnazania sie wirusa. Prowadzi to do obnizenia liczby kopii wirusa HIV
we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Lek Sunlenca nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS,
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ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie
zakazen i chorob zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Sunlenca wykazane w badaniach

Lek Sunlenca, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami w celu zwalczania zakazenia wirusem HIV-
1, byt skuteczny w zmniejszaniu ilosci wirusa HIV-1 we krwi (miano wirusa) w jednym badaniu
gtownym z udziatem oso6b dorostych, u ktérych wyprébowano juz inne metody leczenia i u ktérych nie
wystgpita odpowiedz na wiekszos¢ lekow stosowanych w celu kontrolowania zakazenia HIV-1 lub juz
nie reagowaty na nie. W pierwszych dwdch tygodniach badania pacjentom podawano lek Sunlenca lub
placebo (leczenie pozorowane) jako dodatek do standardowych lekéw przeciw HIV. Po tym czasie u
87,5% (21 z 24) uczestnikéw, ktorym podano lek Sunlenca, wystapito znaczace zmniejszenie miana
wirusa, w poréwnaniu z 16,7% (2 z 12) uczestnikéw, ktorym podano placebo. 12 pacjentéw, ktérym
najpierw podawano placebo, nastepnie otrzymato lek Sunlenca, a wszystkim 36 pacjentom podawano
wstrzykniecia podtrzymujace co 26 tygodni. Miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii wirusa na ml (co
stanowi prég uznawany za wskazujacy na trwate korzysci kliniczne i immunologiczne) u 80,6% (29 z
36) pacjentéw po 26 tygodniach i u 83,3% (30 z 36) pacjentéw po 52 tygodniach leczenia.

Ryzyko zwigzane sie ze stosowaniem leku Sunlenca

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sunlenca (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 100 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia i nudnosci.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Sunlenca znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sunlenca w UE

Lek Sunlenca to nowy rodzaj leczenia w celu kontrolowania zakazenia HIV-1, ktéry byt skuteczny w
zmniejszaniu miana wirusa u pacjentéw z zakazeniami opornymi na inne rodzaje leczenia. Tym
pacjentom czesto brakuje mozliwosci opanowania zakazenia, w zwigzku z czym uznaje sie, ze lek
Sunlenca zaspokaja niezaspokojong potrzebe medyczng w odniesieniu do tej populacji. Dziatania
niepozadane leku Sunlenca uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Sunlenca

przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sunlenca

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sunlenca w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Sunlenca sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Sunlenca sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Sunlenca

Dalsze informacje na temat leku Sunlenca znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sunlenca.
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