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Lenacapavir Gilead (/lenakapavir)
A Lenacapavir Gilead-ra vonatkozé attekintés és a pozitiv vélemény
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Lenacapavir Gilead és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lenacapavir Gilead-ot a szexualis Uton terjedé HIV-1 fert6zés (expozicid elétti profilaxis vagy PrEP)
megel6zésére alkalmazzak olyan felnétteknél és legaldbb 35 kg testsulyu és serduloknél, akiknél
nagyobb a fert6zés kockazata. A biztonsagos szexudlis egylittlét szabalyainak betartasaval, példaul
ovszerhasznalattal egyutt kell alkalmazni.

A Lenacapavir Gilead-ot az EU-n kivuli alkalmazasra szantdk. Egy azonos gydgyszer, a Yeytuo
forgalomba hozataldt az EU-ban engedélyezték.

A Lenacapavir Gilead hatéanyaga a lenacapavir.

Hogyan kell alkalmazni a Lenacapavir Gilead-ot?

A Lenacapavir Gilead kombinalt kezelés, amely szdjon at alkalmazandé tablettakbdl és oldatos
injekciébdl all. A Lenacapavir Gilead injekcidt a kezelés kezdetén (1. nap) és azt kdvetéen hathavonta
kell beadni. Ezenfellil a betegeknek az 1. és 2. napon Lenacapavir Gilead tablettat kell szednilk. Az
injekciét a has vagy a comb bdre ald, orvos vagy névér adja be.

A kezelés megkezdése el6tt és minden egyes injekcié beadéasa el6tt vizsgalatokat kell végezni annak
biztositasara, hogy az adott személynél ne legyen HIV-1 fert6zés. Az egészségligyi szakembereknek
azt is biztositaniuk kell, hogy a kezelt személy vallalja a kezelési terv betartasat, és el kell
magyaraznia, hogy ez miért fontos.

A gydgyszerellatasra vonatkozé intézkedések a nemzeti gyogyszerészeti szabalyozd hatdésagok
felel6sségi korébe tartoznak.

A Lenacapavir Gilead alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lenacapavir Gilead?

A Lenacapavir Gilead hatéanyaga, a lenakapavir olyan fehérjékhez kotodik, amelyek a HIV-1 virus
genetikai anyaga (a kapszid) korili héjat alkotjak. Azaltal, hogy ezekhez a fehérjékhez kotddik, a
lenakapavir beavatkozik a virus szaporodasahoz sziikséges |épésekbe. Ez csékkenti a virus
szaporodasanak és a szervezet egészére torténd terjedésének kockazatat, ha valaki ki van téve a
virusnak.

Milyen elényei voltak a Lenacapavir Gilead alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Két f6 vizsgalatban a Lenacapavir Gilead hatasossagat a PrEP kezelésére engedélyezett masik
gyogyszerrel, a Truvada-val (emtricitabin/tenofovir-dizoproxil) hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatok
kezdetekor a vizsgalat valamennyi résztvevldje negativ eredményt mutatott HIV-fert6zésre nézve.

Az els6 vizsgalatban 16 és 25 év kozotti, szexualisan aktiv feln6tt és serdlilé n6k vettek részt. A
Lenacapavir Gilead-dal kezelt 2134 személy (0%) csoportjanal nem jelentkezett Uj HIV-fert6zés, mig a
Truvada-val kezelt 1068 személy (1,5%) csoportjanal 16 Uj fertézés fordult el6.

A masodik vizsgalatban 16 éves kortdl szexualisan aktiv felnétt és serdulo férfiak és nemi
nonkonformista személyek (transznem( és nem binaris egyének) vettek részt. Két Uj HIV-fert6zés
jelentkezett a Lenacapavir Gilead-dal kezelt 2179 személybdl allé csoportban (0,1%), mig a Truvada-
val kezelt 1086 személybdl allé csoportban (0,8%) 9 Uj fert6zés jelentkezett.

Milyen kockazatokkal jar a Lenacapavir Gilead alkalmazasa?

A Lenacapavir Gilead alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Lenacapavir Gilead injekciok leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcid beadasanak helyén fellépo reakcidk, beleértve a csomokat (apré csomokat), a
fajdalmat, a duzzanatot, a b6r megkeményedését, az injekcié beadasanak helyén kialakuld
bérvorosséget (eritéma) és a viszketést.

A Lenacapavir Gilead nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél nem végeztek HIV-tesztet, vagy
akik HIV-fert6zésre pozitivak. A Lenacapavir Gilead nem alkalmazhat6 egylitt mas gydgyszerekkel,
példaul rifampicinnel, karbamazepinnel, fenitoinnal, illetve az orbancf(i névényi készitménnyel,
amelyek csOkkenthetik a szervezetben a Lenacapavir Gilead szintjét.

Miért kapott kedvezo véleményt a Lenacapavir Gilead?

A f6 vizsgalatok azt mutattak, hogy a Lenacapavir Gilead hatdsos a szexualis Gton terjed6 HIV-fert6zés
megelézésében, és 0sszességében jol toleralhatd. Az évente kétszeri Lenacapavir Gilead injekcid
segitheti az embereket abban, hogy betartsak a PrEP rutinjat, szemben a napi adagolast igényl6 egyéb
PrEP-opciokkal.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszer el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és
kedvezd tudomanyos véleményt adott ki.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lenacapavir Gilead biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lenacapavir Gilead biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Lenacapavir Gilead alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lenacapavir Gilead alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lenacapavir Gilead-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség 2025. julius 24-én pozitiv véleményt adott ki a Lenacapavir Gilead-ra
vonatkozoan.

Az Ugynokség Egészséqiigyi Vildgszervezettel folytatott egyiittmiikédése keretében értékelte a
Lenacapavir Gilead-ot. Az egylittm{ikédés soran az Ugyndkség értékeli azokat a gydgyszereket,
amelyeket nem az EU-ban vald alkalmazasra szantak, de amelyek szlikségesek a vildg minden tajan a
jelentds kozegészségligyi veszélyt jelenté betegségek megeldzéséhez vagy kezeléséhez.

A Lenacapavir Gilead-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/lenacapavir-gilead.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 08-2025.
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