EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/701116/2017
EMEA/H/C/006658

Yeytuo (lenakapavir)
Pregled informacija o lijeku Yeytuo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Yeytuo i za s$to se koristi?

Yeytuo se koristi za sprjecavanje spolno prenosive infekcije virusom HIV-1 (predekspozicijska
profilaksa ili PrEP) u odraslih osoba i adolescenata tjelesne tezine od najmanje 35 kg s povisenim
rizikom od infekcije. Treba ga primjenjivati u kombinaciji s mjerama sigurnijeg spolnog odnosa, kao
Sto je upotreba kondoma.

Yeytuo sadrzi djelatnu tvar lenakapavir.
Kako se Yeytuo primjenjuje?

Yeytuo se izdaje samo na recept, a treba ga propisati zdravstveni radnik koji ima iskustva u prevenciji
infekcije HIV om.

Yeytuo je kombinirana terapija koja se sastoji od tableta koje se uzimaju kroz usta i otopine za
injekciju. Injekcije lijeka Yeytuo daju se na pocetku lijecenja (1. dan) i svakih 6 mjeseci nakon toga.
Osim toga, tablete Yeytuo trebaju se uzimati prvog i drugog dana. Lijecnik ili medicinska sestra daju
injekcije pod kozu u trbuh (abdomen) ili bedro.

Prije pocCetka lijeCenja i prije svake injekcije moraju se provesti testovi kako bi se osiguralo da osoba
nema infekciju virusom HIV-1. Zdravstveni radnici takoder trebaju osigurati da osoba pristane drzati se
rasporeda lijeCenja i objasniti zasto je to vazno.

Za vise informacija o primjeni lijeka Yeytuo proditajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Yeytuo?

Djelatna tvar lijeka Yeytuo, lenakapavir, veze se na proteine koji ¢ine ovojnicu oko genetskog
materijala virusa HIV-1 (kapsida). Vezivanjem na te proteine lenakapavir ometa korake potrebne za
umnoZavanje virusa. Time ¢e se smanjiti rizik od umnozavanja i Sirenja virusa po cijelom tijelu ako je
osoba izloZena virusu.
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Koje su koristi od lijeka Yeytuo utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima ucinkovitost lijeka Yeytuo usporedena je s ucinkovitos¢u drugog lijeka
odobrenog za PrEP, Truvada (emtricitabin/tenofovirdisoproksil). Na pocetku ispitivanja svi su sudionici
imali negativne rezultate testiranja na infekciju HIV-om.

Prvo je ispitivanje obuhvatilo spolno aktivne odrasle Zene i adolescentice u dobi od 16 do 25 godina. U
skupini od 2134 osoba koje su primale Yeytuo nije bilo novih infekcija HIV-om (0 %), u usporedbi sa
16 novih infekcija u skupini od 1068 (1,5 %) osoba koje su primale lijek Truvada.

Drugo ispitivanje ukljudivalo je spolno aktivne odrasle muskarce i adolescente te rodno diversificirane
osobe (transrodne i rodno nebinarne osobe) u dobi od 16 godina i starije. Dvije nove infekcije HIV-om
pojavile su se u skupini od 2179 (0,1 %) osoba koje su primale lijek Yeytuo, u usporedbi s devet u
skupini od 1086 (0,8 %) osoba koje su primale lijek Truvada.

Koji su rizici povezani s lijekom Yeytuo?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Yeytuo potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave injekcija Yeytuo (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu reakcije na
mjestu primjene injekcije, ukljucujudi ¢voriée (male kvrzice), bol, oticanje, induraciju (otvrdnuce),
eritem (crvenilo) i pruritus (svrbez) na mjestu primjene injekcije.

Yeytuo se ne smije primjenjivati u osoba koje nisu testirane na infekciju HIV-om ili koje su pozitivhe na
infekciju HIV-om. Yeytuo ne smije se primjenjivati ni u kombinaciji s nekim drugim lijekovima koji
mogu smanijiti razine lijeka Yeytuo u organizmu, kao sto su rifampicin, karbamazepin, fenitoin ili biljni
lijek gospina trava.

Zasto je lijek Yeytuo odobren u EU-u?

Glavna ispitivanja pokazala su da je Yeytuo ucinkovit u sprjecavanju spolno prenosive infekcije HIV-om
i da se opcenito dobro podnosi. Davanje injekcije Yeytuo dvaput godiSnje moze pomoci osobama da
zadrze svoju rutinu PrEP-a u usporedbi s drugim opcijama PrEP-a za koje je potrebno svakodnevno
doziranje.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Yeytuo nadmasuju s njim povezane

rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Yeytuo?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Yeytuo nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Yeytuo kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Yeytuo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Yeytuo

ViSe informacija o lijeku Yeytuo dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yeytuo.
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