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Yeytuo (lenakapavir)
A Yeytuo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Yeytuo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Yeytuo-t a szexualis Gton terjed6 HIV-1 fert6zés (expozicid elGtti profilaxis vagy PrEP) megel&zésére
alkalmazzak olyan, legaldbb 35 kg testsulyu felnGtteknél és serdiiléknél, akiknél jelents a fert6zés
kockdazata. A biztonsagos szexualis egyUttlét szabalyainak betartasaval, példaul évszerhasznalattal
egyutt kell alkalmazni.

A Yeytuo hatdéanyaga a lenakapavir.

Hogyan kell alkalmazni a Yeytuo-t?

A Yeytuo csak receptre kaphato, és kizarélag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
egészségligyi szakember irhatja fel.

A Yeytuo egy kombinalt kezelés, amely szajon at alkalmazando tablettakbdl és oldatos injekciobdl all.
A Yeytuo injekcidt a kezelés kezdetén (1. nap) és azt kdvet6en hathavonta kell beadni. Ezenkiviil a
betegeknek az 1. és a 2. napon kell szedniiik a Yeytuo tablettat. Az injekciét a has vagy a comb bére
ala, orvos vagy novér adja be.

A kezelés megkezdése el6tt és minden egyes injekcid beadasa el6tt vizsgalatokat kell végezni annak
biztositédsara, hogy az adott személy nem HIV-1 fert6zott. Az egészségligyi szakembereknek
gondoskodiuk kell arrdl, hogy a kezelt személy vallalja, hogy betartja a kezelési Utemtervet, és el kell
magyarazniuk, hogy ez miért fontos.

A Yeytuo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Yeytuo?

A Yeytuo hatdanyaga, a lenacapavir olyan fehérjékhez kotédik, amelyek a HIV-1 virus genetikai
anyaga (a kapszid) koruli héjat alkotjak. Azaltal, hogy ezekhez a fehérjékhez kotddik, a lenakapavir
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beavatkozik a virus szaporodasahoz szikséges lépések folyamataba. Ez csékkenti a virus
szaporodasanak és a szervezet egészére torténd terjedésének kockazatat, ha valaki ki van téve a
virusnak.

Milyen elonyei voltak a Yeytuo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban a Yeytuo hatdsossagat a PrEP kezelésére engedélyezett masik gydgyszerrel, a
Truvada-val (emtricitabin/tenofovir-dizoproxil) hasonlitottak 6ssze. A vizsgdlatok kezdetekor a
vizsgalat valamennyi résztvevlje negativ eredményt mutatott HIV-fert6zésre nézve.

Az elsé vizsgalatban 16 és 25 év kozotti, szexualisan aktiv feln6tt és serdiilé nok vettek részt. A
Yeytuo-t kap6 2134 f&s csoportban (0%) nem tortént Uj HIV-fert6zés, mig a Truvada-t kapo 1068 f6s
csoportban (1,5%) 16 (j fert6zés tortént.

A masodik vizsgalatban 16 éves kortol szexudlisan aktiv felnétt és serd(il6 férfiak és eltéré nemd
személyek (transznem( és nembinaris egyének) vettek részt. Két Uj HIV-fert6zés jelentkezett a
Yeytuo-val kezelt 2179 személybdl allé csoportban (0,1%), mig a Truvada-val kezelt 1086 személybdl
alloé csoportban (0,8%) 9 volt ez az arany.

Milyen kockazatokkal jar a Yeytuo alkalmazasa?

A Yeytuo alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Yeytuo injekciok leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidk, beleértve a csomdkat (apré csomokat), a fajdalmat, a
duzzanatot, a b6r megkeményedését, az injekcié beadasanak helyén kialakuld bérvordsséget (eritéma)
és a viszketést.

A Yeytuo nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akiknél nem végeztek HIV-tesztet, illetve akiknek a
HIV-tesztje pozitiv. A Yeytuo nem alkalmazhaté olyan gydgyszerekkel egyitt sem, amelyek
csOkkenthetik a Yeytuo szintjét a szervezetben, mint példaul a rifampicin, a karbamazepin, a fenitoin,
vagy az orbancfl novényi készitmény.

Miért engedélyezték a Yeytuo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalatok azt mutattak, hogy a Yeytuo hatdsos a szexuadlis Uton terjed6 HIV-fert6zés
megel6zésében, és Gsszességében jol toleralhatd. A naponta kétszer alkalmazott PrEP-injekcio az
egyéb, napi adagolast igényl6 PrEP-lehet6ségekkel 6sszehasonlitva segithet a betegeknek abban, hogy
fenntartsak a PrEP rutinjukat.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Yeytuo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Yeytuo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Yeytuo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Yeytuo alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Yeytuo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
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mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Yeytuo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Yeytuo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yeytuo.
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