VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert stakskammtahettuglas inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 463,5 mg af lenacapaviri i
1,5 ml.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer, gul til bran lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Yeytuo stungulyf er atlad til fyrirbyggjandi medferdar fyrir Utsetningu (pre-exposure prophylaxis
(PreP)) samhlida 6ruggu kynlifi til ad draga Ur heettu & HIV-1 sykingu sem smitast med kynlifi hja
fullordnum og unglingum sem eru i aukinni heettu & ad fa HIV-1, sem vega ad minnsta kosti 35 kg (sja
kafla 4.2, 4.4 09 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af fyrirbyggjandi medferd vié HIV skal avisa Yeytuo.
Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa hverja inndalingu.

Skima verdur alla einstaklinga fyrir HIV-1 4dur en medferd med lenacapaviri er hafin, fyrir hverja
inndaelingu eftir pad og auk pess eins og er kliniskt videigandi (sja kafla 4.3 og 4.4). Sampatt
métefnavaka-/matefnaprof og HIV-RNA prof skulu vera neikvaed. peim sem avisa lyfinu er radlagt ad
gera baedi profin, jafnvel pétt nidurstddur HIV-RNA proéfs verdi ekki tilteekar fyrr en eftir ad medferd
med lenacapaviri er hafin. Ef ekki liggur fyrir préfunarazetlun fyrir baedi préfin skal fylgja
leidbeiningum & hverjum stad.

Adur en medferd med Yeytuo er hafin skulu heilbrigdisstarfsmenn bera kennsl & einstaklinga par sem
naudsynleg upphafsmedferd og skammtaaztlun & 6 manada fresti fyrir vidhaldsmedferd er videigandi
og rédleggja einstaklingunum um mikilveegi pess ad fylgja azetlun um laeknisheimsoknir fyrir
skdmmtun (sja kafla 4.4).

Skammtar
Skammtadaeetlun hja fullordnum og unglingum sem vega ad minnsta kosti 35 kg samanstendur af
naudsynlegum upphafsskammti (inndeelingar undir htid og toflur til inntéku) sem fylgt er eftir einu

sinni & 6 manada fresti med skammiti i vidhaldsmedferd (inndeeling undir had) (tafla 1).

Toflur til inntoku ma taka med eda &n matar (sja Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Yeytuo toflur).



Tafla 1: Skammtadaaetlun fyrir lenacapavir upphafsmedferd og vidhaldsmedferd

Timi |
Skammtur af lenacapaviri: upphaf medferdar?
Dagur 1 927 mg inndeling undir hud (2 x 1,5 ml inndaelingar®)
600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Dagur 2 600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Skammtur af lenacapaviri: vidhaldsmedferd
A 6 méanada fresti 927 mg inndeeling undir hud (2 x 1,5 ml inndaelingar®)
(26 vikna)®
+/- 2 vikur

a Heildarskammtaaztlunin i upphafi, sem samanstendur af inndalingum undir hid og téflum til inntdku, er naudsynleg;
eingdngu hefur verid synt fram & verkun lenacapavirs med pessari skammtaaaetlun.
Tveer inndeelingar, par sem sidari inndzlingin er ad minnsta kosti 5 sentimetrum fra fyrri inndalingu (sja Lyfjagjof).

c Fra dagsetningu sidustu inndeelingar.

Skammtur sem gleymist

Fyrirséd seinkun inndzlinga

A vidhaldstimabilinu, ef fyrirséd er ad azetladri 6 manadarlegri inndaelingu seinkar um meira en

2 vikur, ma nota lenacapavir toflur til ad brda bilid til bradabirgda med lyfi til inntdku (i allt ad

6 manudi ef parf), par til inndzelingar hefjast & ny. Ef brua & bilid med lyfi til inntoku skal byrja & pvi
innan 26 til 28 vikna fra sidustu inndalingu. Skammtaaatlunin er 300 mg (1 tafla) til inntéku 4 7 daga
fresti. Hefja skal aftur inndaelingar samkvamt &stlun innan 7 daga fra sidasta skammti til inntoku (sja
toflu 1).

Inndeelingar sem gleymast

Ef meira en 28 vikur eru lionar & vidhaldstimabilinu fra sidustu inndalingu og lenacapavir toflur hafa
ekki verid notadar til ad brua bilid med lyfi til inntoku, skal hefja skammtadztlunina & ny fra degi 1
(sja toflu 1).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hja 6ldrudum. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
notkun lenacapavirs hja einstaklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hjé einstaklingum med veegt, i medallagi eda verulega
skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun [CrCI] > 15 ml/min.). Lenacapavir hefur ekki verio
rannsakad hja einstaklingum med nyrnasjukdom a lokastigi (CrCl < 15 ml/min. eda sem eru i siskilun)
(sja kafla 5.2), pess vegna skal geeta vartdar vid notkun lenacapavirs hja pessum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hja einstaklingum med vaegt eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Lenacapavir hefur ekki verid rannsakad hja
einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) (sja kafla 5.2), pess vegna
skal geta varudar vid notkun lenacapavirs hja pessum einstaklingum.

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi eda verkun lenacapavirs hja bérnum og unglingum sem vega
minna en 35 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir haeé.



Heilbrigdisstarfsmadur ma adeins gefa inndzalingar med lenacapaviri undir ho i kvid eda leri (tvaer
inndaelingar, seinni inndelinguna ad minnsta kosti 5 sentimetrum fra fyrri inndelingunni) (sja
kafla 6.6). Lyfid ma EKKI gefa i hud (sja kafla 4.4).

Upplysingar um undirbuining og gjof er ad finna i kaflanum ,,Leidbeiningar um notkun“ {
fylgisedlinum. Einnig er ad finna ,,Leidbeiningar um notkun* & upplysingakorti i
inndeelingarpakkanum.

I kjolfar inndaelingar lenacapavirs myndast fordaverkun undir hid padan sem lenacapavir er losad
smam saman fré stungustad. Hja sumum einstaklingum getur petta leitt til myndunar hnids &
stungustad (sja kafla 4.8 og 5.2).

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Notkun hj4 einstaklingum med 6pekkta HIV-1 stddu (sja kafla 4.4).

Samhlida gjof med 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1AL virkjum, svo sem:

o lyfjum gegn mykobakterium: rifampicin

o krampastillandi lyfjum: karbamazepin, fenytoin

) jurtalyfjum: johannesarjurt (Hypericum perforatum)

(sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Aztlun um fyrirbyggjandi medferd

Yeytuo skal eingdngu nota til ad fyrirbyggja HIV-1 smit hja einstaklingum med stadfesta neikvaeda
HIV stodu. Stadfesta skal neikvaeda HIV-1 stddu fyrir upphaf medferdar med lenacapaviri. Profa skal
einstaklinga aftur med tilliti til HIV-1 fyrir hverja sidari inndalingu med lenacapaviri, og auk pess eins
og er kliniskt vidgeigandi.

Ef grunur er um nylega (< 1 manudur) Gtsetningu fyrir HIV-1 eda ef klinisk einkenni sem benda til
bradrar HIV-1 sykingar eru fyrir hendi, skal stadfesta HIV-1 stéduna a ny.

Nota skal Yeytuo til ad fyrirbyggja HIV-1 smit sem hluta af 4atlun til ad draga Ur hattu &
kynlifssmitun (sexually transmitted infections (ST1)). Bera skal kennsl a einstaklinga par sem
naudsynleg upphafsmedferd og vidhaldsmedferd & 6 manada fresti med inndalingu er videigandi. Ef
naudsynlegri upphafsmedferd og skammtadatlun i vidhaldsmedferd er ekki fylgt (sja kafla 4.2) getur
pad leitt til HIV-1 smits. Veita skal einstaklingum radgjof og studning til ad fylgja aztlun um lyfjagjof
med lenacapaviri, um notkun annarra Urraeda til ad koma i veg fyrir kynlifssmitun og um mikilvaegi
pess ad profa fyrir HIV-1 og 66rum kynlifssmitunum.

Medalpéttni lenacapavirs i plasma i tengslum vid marktaeka veirueydandi verkun var ndd 4 degi 2 i
naudsynlegri skommtun i upphafi medferdar og var vidhaldid allt 26 vikna skammtatimabilid (sja
kafla 5.2). Nakveemur timi fra upphafi medferdar med lenacapaviri til fyrirbyggjandi medferdar gegn
HIV-1 fyrir Gtsetningu, par til hamarksvernd gegn HIV-1 sykingu neest er ekki pekktur.

Heetta 4 6nemi

Verid getur ad lenacapavir verki ekki alltaf til ad koma i veg fyrir HIV-1 smit (sja kafla 5.1). Heetta er
a myndun 6namis fyrir lenacapaviri ef einstaklingur verdur HIV-1 smitadur annad hvort adur eda a
medan hann fer Yeytuo, eda eftir ad notkun Yeytuo er hatt. Til pess ad lagmarka pessa haettu er
mikilvaegt ad stadfesta neikvaeda HIV-1 stoou fyrir hverja sidari inndaelingu og auk pess eins og er
kliniskt videigandi. Yeytuo eitt og sér felur ekki i sér fulla ztlun til medferdar vid HIV-1 og fram
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hafa komid stokkbreytingar hja sumum einstaklingum med 6greint HIV-1 smit sem fengu eingéngu
Yeytuo. Einstaklingar med stadfest HIV-1 verda tafarlaust ad hefja heildstaeda HIV-1 medferd til pess
ad draga Ur hettu & myndun onamis.

Langverkandi eiginleikar

Leifar af lenacapaviri geta verid afram i bl6dras einstaklinga til lengri tima (allt ad 12 manudi eda
lengur).

pessi péttni getur haft ahrif & utsetningu fyrir 68rum lyfjum (p.e. nemra CYP3A og/eda
P-gp hvarfefna) sem byrjad er ad nota innan 9 méanada fra sidasta skammti af lenacapaviri undir hud
(sja kafla 4.5).

Ef notkun lenacapavirs er hett og pad er kliniskt videigandi ad halda fyrirbyggjandi medferd &fram,
skal thuga adrar adferdir vid fyrirbyggjandi medferd fyrir Gtsetningu og hefja paer innan 28 vikna fra
sidustu inndeelingu lenacapavirs.

Viobrogd & stungustad

Vidbrogo & stungustad vio ranga lyfjagjof
Rong lyfjagjof (inndeeling i hud) hefur verid tengd alvarlegum vidbrégdum & stungustad, medal annars
drep og sar. Inndeelingar med Yeytuo méa adeins gefa undir hid (sja kafla 4.2).

Hnokrar og hersli a stungustad sem hjadna seint eda ekki

Gjof Yeytuo getur valdid stadbundnum vidbrdogdum a stungustad, medal annars hnékrum og hersli.
Heilbrigdisstarfsmadur a ad upplysa sjuklinga um ad pad geti tekid lengri tima fyrir hndkra og hersli &
stungustad ad hjadna en dnnur vidbrdgd a stungustad, eda ad pau hjadni ekki (sja kafla 4.8).
Verkunarhatturinn sem veldur pvi ad hnokrar & stungustad verdi pralatir hja sumum einstaklingum er
ekki pekktur ad fullu en getur tengst lyfjaforda undir hid og tengdri svérun vio adskotahlut &
stungustad. Hafa skal kliniskt eftirlit med vidbrogdum & stungustad sem hjadna ekki.

Samhlida gjof med 6drum lyfjum

Samhlida gjof med lyfjum sem eru i medallagi 6flugir CYP3A og P-gp virkjar er ekki radlogd (sja
kafla 4.5).

Samhlida gjof med lyfjum sem saman eru 6flugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar (p.e. allir
3 efnaskiptaferlar) er ekki radlogd (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri inndelingu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja & lyfjahvorf lenacapavirs

Lenacapavir er hvarfefni CYP3A, P-gp og UGT1A1. Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1AL1 virkjar geta
leekkad umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs en pad getur valdid minni medferdarahrifum
lenacapavirs. Ekki skal gefa lenacapavir samhlida 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1AL virkjum (sja
kafla 4.3). Medal6flugir CYP3A og P-gp virkjar geta leekkad plasmapéttni lenacapavirs. Samhlida gjof
lenacapavirs med medaléflugum CYP3A og P-gp virkjum er ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar saman (p.e. allir 3 efnaskiptaferlar) geta aukid umtalsvert
plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof ekki radlogo (sja kafla 4.4).



Oflugir CYP3A4 hemlar einir sér eda 6flugir CYP3A4 og P-gp hemlar saman valda ekki kliniskt
mikilvaegri aukningu & Gtsetningu fyrir lenacapaviri.

Anhrif lenacapavirs & lyfjahvorf annarra lyfija

Lenacapavir er i medallagi 6flugur CYP3A og P-gp hemill. Gata skal varudar ef lenacapavir er gefid
samhlida neemu CYP3A og/eda P-gp hvarfefni med prongan leekningalegan studul. Lenacapavir er

ekki kliniskt mikilvaegur hemill

BCRP og hamlar ekki OATP.

Kliniskar upplysingar um lyfjamilliverkanir par sem lenacapavir verdur fyrir ahrifum eru ar
rannsoknum med lenacapavir til inntoku. Kliniskar upplysingar um lyfjamilliverkanir fyrir lenacapavir
til notkunar undir hao liggja ekki fyrir.

Tafla 2: Milliverkanir & milli Yeytuo og annarra lyfja

Lyf eftir medferdarsvidi

Ahrif & péttni.
Medalbreyting & AUC, Crmax |
présentum

Radlegging vardandi samhlida
gjof med Yeytuo

LYF GEGN MYKOBAKTERIUM

Rifampicin?®

(600 mg einu sinni a so6larhring)
(6flugur CYP3A virkir, og P-gp
og UGT virkir)

Lenacapavir:
AUC: |84%
Crnax: 155%

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).

Rifabutin
Rifapentin

Milliverkun ekki rannsokud.

Sambhlida gjof rifabitins eda
rifapentins getur laekkad plasmapéttni
lenacapavirs.

Sambhlida gjof er ekki radlégo (sja
kafla 4.4).

KRAMPASTILLANDI LYF

Karbamazepin
Fenytéin

Oxkarbazepin
Fenébarbital

Milliverkun ekki rannsokud.

Sambhlida gjof karbamazepins,
oxkarbazepins, fendbarbitals eda
fenytdins med lenacapaviri getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs.

Ma ekki gefa samhlioa (sja
kafla 4.3).

Samhlida gjof er ekki radloga (sja
kafla 4.4).

ihuga skal notkun annarra
krampastillandi lyfja.

JURTALYF

Jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum)

Milliverkun ekki rannsékud.

Samhlida gjof jéhannesarjurtar
getur leekkad plasmapéttni
lenacapavirs.

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).




Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardandi samhlida
gjof med Yeytuo

RETROVEIRULYF

Atazanavir/kébicistatc
(300 mg/150 mg einu sinni &
solarhring) (6flugur CYP3A
hemill og UGT1AL1 og P-gp
hemill)

Lenacapavir:
AUC: 1 321%
Crax: T 560%

Sambhlida gjof med lenacapaviri og
6flugum CYP3A, P-gp og
UGT1AL1 hemlum er ekki radlégo
(sja kafla 4.4).

Efavirenz®<4 (600 mg einu
sinni a sdlarhring)
(midlungséflugur CYP3A virkir
og P-gp virkir)

Lenacapavir:
AUC: | 56%
Crax:| 36%

Samhlida gjof er ekki radldga (sja
kafla 4.4).

Kdbicistat®¢d (150 mg einu
sinni & solarhring) (6flugur
CYP3A hemill og P-gp hemill)

Lenacapavir:
AUC: 1 128%
Cmax:T 110%

Darunavir/kébicistat®cd

(800 mg/150 mg einu sinni &
solarhring) (6flugur CYP3A
hemill og P-gp hemill og virkir)

Lenacapavir:
AUC: 1 94%
Crmax:1 130%

Ekki er porf & skammtaadlégun
lenacapavirs.

Tendfévir alafenamio® (25 mg)
(P-gp hvarfefni)

Tend6fovir alafenamio:
AUC: 1 32%
Cmax:T 24%

Tenofovir':
AUC: 1 47%
Crmax:1 23%

Ekki er porf & skammtaadlégun
ten6fovir alafenamias.

ERGOT AFLEIDUR

Dihydréergtamin
Erg6tamin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
haekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Rétt er ad geeta varidar pegar
dihydréergétamin eda ergétamin
eru gefin samhlida lenacapaviri.

FOSFODIESTERASA-5 (PDE-5) HEMLAR

Sildenafil
Tadalafil
Vardenafil

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni PDE-5 hemla getur
haekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Notkun PDE-5 hemla vid
lungnaslagaedarhaprystingi:
Sambhlida gjof meo tadalafili er ekki
raologo.

Notkun PDE-5 hemla vid

risvandamali:

Sildenafil: Upphafsskammtur med

25 mg er radlagdur.

Vardenafil: Ekki meiraen 5 mg &

24 klukkustunda timabili.

Tadalafil:

o Til notkunar eftir porfum: ekki
meira en 10 mg & 72 klst. fresti.

e Til notkunar einu sinni &
so6larhring: skammturinn ma
ekki vera meiri en 2,5 mg




Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardandi samhlida
gjof med Yeytuo

BARKSTERAR (altaek notkun)

Dexametason
Hydrokortison/kortison

Milliverkun ekki rannsokud.

Plasmapéttni barkstera getur heekkad
pegar peir eru gefnir samhlida
lenacapaviri.

Plasmapéttni lenacapavirs getur
leekkad pegar pad er gefid samhlida
dexametasoni til alteekrar notkunar.

Samhlida gjof lenacapavirs med
barksterum sem eru med Utsetningu
sem hakkar verulega fyrir tilstilli
CYP3A hemla getur aukid hattu &
Cushing's heilkenni og beelingu &
starfsemi nyrnahettna. Hefja skal
medferd med leegsta
upphafsskammti og stilla skammta
vandlega samhlida eftirliti med

oryggi.

Rétt er ad geeta vartdar pegar
dexametason til alteekrar notkunar
er gefio samhlida lenacapaviri,
einkum vid notkun til lengri tima.
ihuga skal notkun annarra
barkstera.

HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR

Lovastatin
Simvastatin

Atorvastatin

Milliverkun ekki rannsokud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
haekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Hefja skal lovastatin og simvastatin
medferd med legsta
upphafsskammti og stilla skammta
vandlega samhlida eftirliti med
oryggi (t.d voovakvilla).

EkKki er porf & skammtaadlogun
atorvastatins.

Pitavastatin®® (2 mg stakur
skammtur; & sama tima eda

3 dégum eftir gjof lenacapavirs)
(OATP hvarfefni)

Pitavastatin:
AUC: &

Chax: <

Résuvastatin®® (5 mg stakur
skammtur)
(BCRP og OATP hvarfefni)

RosUvastatin:
AUC: 1 31%
Crax:T 57%

Ekki er porf a skammtaadlogun
pitavastatins og rostvastatins.

LYF VID HIARTSLATTARTRUFLUNUM

Digoxin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni digoxins getur haekkad
pegar pad er gefid samhlioa
lenacapaviri.

Rétt er ad geeta vartdar og melt er
med pvi ad fylgst sé med
medferdarpéttni digoxins.

ROANDI LYF/SVEFNLYF

Midazélam®® (2,5 mg stakur
skammtur; til inntoku; gefinn &
sama tima)

(CYP3A hvarfefni)

Midazolam:
AUC: 1 259%
Cmax: T 94%

1-hydroxymidazo6lam?:
AUC: | 24%
Crax: | 46%

Midazélam®®(2,5 mg stakur
skammtur; til inntoku; gefinn 1
degi & eftir lenacapaviri)
(CYP3A hvarfefni)

Midazolam:
AUC: 1 308%
Cmax: 7 116%

1-hydroxymidazo6lame:
AUC: | 16%
Crmax: | 48%

Rétt er ad geeta vartdar pegar
midazélam eda triaz6lam eru gefin
samhlida lenacapaviri.




Lyf eftir medferdarsvidi Anrif & péttni. Radlegging vardandi samhlida
Medalbreyting & AUC, Crmax | gjof med Yeytuo
prosentum

Triaz6lam Milliverkun ekki rannsokud.
Plasmapéttni triaz6lams getur
haekkad pegar pad er gefid samhlida
lenacapaviri.

SEGAVARNARLYF

Segavarnarlyf til inntéku med
beina verkun

Milliverkun ekki rannsékud.

Vegna hugsanlegrar bleedingarhaettu
getur verid porf & adlogun skammta

(DOAC) Plasmapéttni segavarnarlyfs til segavarnarlyfja til inntoku med
Rivaroxaban inntoku med beina verkun getur beina verkun. Sja frekari
Dabigatran heekkad pegar pad er gefid samhlida | upplysingar i samantekt a
Edoxaban lenacapaviri. eiginleikum lyfs fyrir segavarnarlyf
til inntéku med beina verkun um
notkun med medal6flugum CYP3A
og/eda P-gp hemlum.
SVEPPALYF

Vorikénazol*>" (400 mg tvisvar

Lenacapavir:

& solarhring/200 mg tvisvar & AUC: 1 41%

solarhring) Crmax: <

(6flugur CYP3A hemill)

Itrak6nazol Milliverkun ekki rannsékud.
Ketékonazol

Plasmapéttni lenacapavirs getur
haekkad pegar pad er gefid samhlida
itrakonazdli eda ketokonazoli.

Ekki er porf & skammtaadldgun
lenacapavirs.

H2-VIDTAKABLOKKAR

Famotidin®® (40 mg einu sinni &
s@larhring, 2 Klst. & undan
lenacapaviri)

Famétidin:
AUC: 1 28%

Cmax: Aand

Ekki er porf & skammtaadlogun
famatidins.

GETNADPARVARNARLYF TIL

INNTOKU EDA LANGVERKANDI GETNADARVARNARLYF

Langverkandi
getnadarvarnarlyf:
Medroxyprdgesteron asetat
Etondgestrel

Noretisteron enantat

Fyrirliggjandi gégn benda ekki til
kliniskt mikilveegra breytinga &
Gtsetningu langverkandi
getnadarvarnarlyfja.

Getnadarvarnarlyf til inntéku:
Etinylestradiol
Prégestin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni getnadarvarnarlyfja til
inntéku getur haekkad pegar pau eru
gefin samhlida lenacapaviri.

Ekki er porf & skammtaadlégun
getnadarvarnarlyfja til inntéku eda
langverkandi getnadarvarnarlyfja.

HORMON NOTUD VID KYNLEIDRETTINGU

Estradiél
Testésteron

Fyrirliggjandi gégn benda ekki til
kliniskt mikilveegra breytinga &
Gtsetningu estradiols og testdsterons.

And-andrégen
Progestogen

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
haekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Ekki er porf a skammtaadlogun
pessara hormona vid
kynleidréttingu.

Fastandi.

Eftir maltio.

o0 oo

fyrirbyggjandi medferd fyrir Gtsetningu.

Pessi rannsokn var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 300 mg stakan skammt til inntdku.

bessi andretréveirulyf eru nemar fyrir ensim/ferjur sem visad er til og a ekki ad gefa samhlida lenacapaviri vio




e Rannsoknin var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 600 mg stakan skammt & eftir hledsluskammti med 600 mg tvisvar &
solarhring i 2 daga, stakir 600 mg skammtar af lenacapaviri voru gefnir til inntéku med hverju lyfi sem var gefid
samhlida.

f  Tenofovir alafenamid umbreytist i tenofévir in vivo.

Adal virka umbrotsefni midazdlams.

Rannsoknin var gerd med pvi ad gefa vorikonazél 400 mg hledsluskammt tvisvar & sélarhring i einn dag og sidan 200 mg

vidhaldsskammt tvisvar & sélarhring.

SQ

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Einstaklingar sem geta ordid pungadir

Radleggja skal einstaklingum sem geta ordid pungadir um langverkandi eiginleika lenacapavir
inndaelingar.

Ef einstaklingur hyggst verda pungadur skal reeda avinning og ahaettu sem felst i pvi ad hefja eda halda
afram medferd med Yeytuo & medgdéngu.

Medganga

Takmarkadar upplysingar (130 feedingar) liggja fyrir um notkun lenacapavirs hja pungudum konum.
Tioni aukaverkana a medgongu hja patttakendum sem fengu Yeytuo er svipud og tioni sem hefur verio
tilkynnt.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana & axlun
(sja kafla 5.3).

ihuga ma notkun Yeytuo 4 medgongu ef aztladur avinningur er meiri en hugsanleg ahatta fyrir fostur.
Brjostagjof

Lenacapavir finnst i brjostamjolk. Lenacapavir fannst i litlu magni hja ungbdrnum & brjosti hja
einstaklingum sem urdu pungadir 4 medan peir fengu Yeytuo (sja kafla 5.2). EkKi liggja fyrir naegar

upplysingar um ahrif lenacapavirs hja ungbérnum/bérnum.

Ihuga ma notkun Yeytuo vid brjostagjof ef aatladur avinningur er meiri en hugsanleg ahaetta fyrir
barnid.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lenacapavirs & frjdsemi karla eda kvenna. Dyrarannsdknir
benda ekki til pess ad lenacapavir hafi ahrif & frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Gert er rad fyrir ad Yeytuo hafi engin eda 6veruleg ahrif a hafni til ad aka og stjorna vélum.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar i rannséknum PURPOSE 1 og PURPOSE 2 voru vidbrdgd a stungustad
(71% og 85%, 1 somu r60).
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Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Tioni® ‘ Aukaverkun
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjég algengar ‘ vidbrogd a stungustad®

a Tioni byggd a 6llum aukaverkunum i rannséknum PURPOSE 1 og PURPOSE 2 (sja kafla 5.1) sem rannsakandi taldi
tengjast lenacapaviri (eda lyfjagjofinni).

b Par med talid hnudur & stungustad, verkur, hersli, rodi, bélga, kl&di, mar, hitatilfinning, litabreyting, bjugur, sér, margull,
bleeding og 6peegindi.

Lysing & aukaverkunum tengdum inndelingu

Stadbundin vidbrogd & stungustad

PURPOSE 1

I PURPOSE 1 rannsékninni fengu 71% patttakenda sem fengu lenacapavir stadbundin vidbrogd a
stungustad, samanborid vid 38% patttakenda sem fengu lyfleysu (og emtricitabin/ten6fovir alafenamio
[FTC/TAF] eda emtricitabin/tenéfévir disoproxil fimarat [FTC/TDF]). Flestir patttakendur sem fengu
lenacapavir voru med vag (stig 1, 50%) eda midlungi alvarleg (stig 2, 21%) stadbundin vidbrogd a
stungustad. Tilkynnt var um stadbundin vidbrogd & stungustad & stigi 3 hja 4 (0,2%) patttakendum,
medal annars s&r og hnud. Notkun lenacapavirs var hett vegna stadbundinna vidbragda & stungustad
hja 4 (0,2%) patttakendum.

Hnadar: Tilkynnt var um hnud 4 stungustad hja 66% patttakenda sem fengu lenacapavir og gengu til
baka haegar en énnur stadbundin vidbrogd & stungustad. Midgildi timalengdar hnida var 274 (180,
407) dagar. Af hnudum & stungustad sem tengdust inndzelingu lenacapavirs & degi 1 h6fou 70% gengid
til baka innan 276 daga ad midgildi.

Adrar stadbundnar aukaverkanir & stungustad: Adrar stadbundnar aukaverkanir a stungustad sem var
tilkynnt um hja fleirum en 2% patttakenda sem fengu lenacapavir voru verkur (34%), bolga (5%),
hersli (4%) og kladi (3%). Miogildi timalengdar stadbundinna aukaverkana a stungustad, fyrir utan
hnuta og hersli, var 9 (4 til 30) dagar.

PURPOSE 2

I PURPOSE 2 rannsokninni fengu 85% patttakenda sem fengu lenacapavir stadbundin vidbrogd &
stungustad, samanborid vid 70% patttakenda sem fengu lyfleysu (og FTC/TAF). Flestir patttakendur
voru meod veg (stig 1, 66%) eda midlungi alvarleg (stig 2, 18%) stadbundin vidbrogd 4 stungustad.
Tilkynnt var um stadbundin vidbrdgd & stungustad & stigi 3 hja 14 (0,6%) patttakendum, par med talid
sar, verkur, rodi, bjagur og hudbdlga. Notkun lenacapavirs var hatt vegna stadbundinna vidbragda &
stungustad hja 26 (1,2%) patttakendum.

Hnadar: Tilkynnt var um hnud a stungustad hja 65% patttakenda og gengu til baka haegar en 6nnur
stadbundin vidbrdgo & stungustad. Midgildi timalengdar hntda var 239 (163, 362) dagar. Af hnidum &
stungustad sem tengdust inndeelingu lenacapavirs & degi 1 h6fou 70% gengid til baka innan 269 daga
ad midgildi.

Adrar stadbundnar aukaverkanir & stungustad: Adrar stadbundnar aukaverkanir & stungustad sem var
tilkynnt um hja fleirum en 2% patttakenda sem fengu lenacapavir voru verkur (58%), rodi (18%),
hersli (16%), bolga (7%), kladi (4%), mar (3%) og hitatilfinning (2%). Midgildi timalengdar
stadbundinna aukaverkana & stungustad, fyrir utan hnata og hersli, var 4 (2 til 8) dagar.
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Bdrn

Oryggi lenacapavirs var metid hja 59 unglingum & aldrinum 16 til < 18 ara sem vogu > 35 kg i
rannsoknunum PURPOSE 1 og PURPOSE 2. Aukaverkanirnar hja unglingum voru i samraemi vid paer
sem komu fram hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun skal fylgjast naid med einstaklingnum med tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana
(sja kafla 4.8). Medferd vid ofskdmmtun Yeytuo felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit
med lifsmorkum auk athugunar & klinisku &standi einstaklingsins. Par sem proteinbinding lenacapavirs
er mikil er ekki liklegt ad skilun fjarleegi pad ad nokkru magni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyfjaflokkur: Veirulyf til alteekrar notkunar, énnur veirulyf, ATC-flokkur: JOSAX31

Verkunarhattur

Lenacapavir er sérteekur hemill & virkni veiruhjaps HIV-1 @ mérgum stigum (multistage) og binst beint
vid snertiflétinn & milli undireininga veiruhjapsproteins (CA). Lenacapavir hamlar HIV-1 eftirmyndun
med pvi ad trufla moérg mikilvaeg stig i lifsferli veiru, medal annars veiruhjapsmidlada upptoku kjarna
a forveiru DNA fyrir HIV-1 (med pvi ad blokka kjarnainnflutningsprétein fra pvi ad bindast
veiruhjap), samsetningu og losun veiru (med pvi ad trufla virkni Gag/Gag-Pol, draga pannig ur
framleidslu undireininga veiruhjupsproéteins) og myndun veiruhjupskjarna (med pvi ad trufla hrada

tenginga veiruhjapsundireininga sem leidir til vansképunar veiruhjups).

Veirueydandi virkni og sérteeki in vitro

Veirueyodandi virkni lenacapavirs gegn HIV-1 stofnum i klinisku umhverfi og & rannsoknarstofu var
metin i eitilkimfrumulinum, einkjarna blédfrumum (PBMC), einkyrningum/storatfrumum og CD4+ T-
eitilfrumum. Gildi ECso 0g sérteeki (CCso/ECso) voru & bilinu fra 30 til 190 pM og

140.000 til > 1.670.000, i sému rod, fyrir villigerd (WT) HIV-1 veiru. Préteinleidrétt ECgs fyrir
lenacapavir var 4 nM (3,87 ng & hvern ml) hja MT-4 T-frumulinu fyrir villigerd HIV-1 veiru.

Lenacapavir syndi veirueydandi verkun i frumureaekt gegn éllum HIV-1 flokkum (M, N, O), par &
medal undirtegundunum A, Al, AE, AG, B, BF,C,D, E, F, G, H.

Lenacapavir hafdi 15- til 25-falt minni virkni gegn HIV-2 stofnum samanborid vid HIV-1.

Onami

I frumureekt

HIV-1 afbrigdi med minnkad naemi fyrir lenacapaviri voru valin ar frumurakt. Vid 6nemisval in vitro
med lenacapaviri komu fram 7 stokkbreytingar i veiruhjapsproteini: L561, M661, Q67H, K70N,

N74D/S og T107N einar sér eda i pérudum samsetningum. Svipgerdarnaemi fyrir lenacapaviri var
leekkad 4- til > 3.226-falt, midad vid villigerd veiru.
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I kliniskum rannsoknum

Fram komu tveer tilfella sykingar (sykingar sem komu fram eftir upphaf notkunar lenacapavirs til
fyrirbyggjandi medferdar fyrir Gtsetningu HIV-1) medal sjaklinga i hopnum sem fékk lenacapavir i
PURPQOSE 1 ranns6kninni. Badar sykingarnar komu fram eftir frumgreininguna. Greining arfgerdar
veiru hja einum patttakenda syndi engar atskiptingar i veiruhjap tengdar énaemi fyrir lenacapaviri hja
pessum patttakenda. Hinn patttakandinn var med veirualag sem nagdi ekki til ad greina arfgerd.

Fram komu 3 tilfella sykingar medal sjuklinga i hdpnum sem fékk lenacapavir i PURPOSE 2
rannsokninni. Ein sykingin kom fram eftir frumgreininguna. Utskiptingar tengdar onaemi fyrir
lenacapaviri fundust i veirum hja 3 patttakendum, tveir peirra med N74D og einn med Q67H/K70R.

Vixlonaemi

Veirueydandi verkun lenacapavirs in vitro var akvoroud midad vid breitt svid stokkbrigda sem beinast
ad setmidudum stokkbrigdum HIV-1 og HIV-1 stofnum dr sjuklingum sem voru 6naemir fyrir 4 helstu
flokkum retréveirulyfja (NRTI, NNRTI, INSTI og PI; n = 58), og einnig veirum sem eru énamar fyrir
proskunarhemlum (maturation inhibitors) (n = 32) og fyrir veirum sem eru 6namar fyrir flokkum
inngdnguhemla (entry inhibitors, EI) (fostemsavir, ibalizimab, maraviroc og enfuvirtid; n = 42).
pessar upplysingar bentu til pess ad lenacapavir héldi afram fullri verkun gegn 6llum préfudum
afbrigdum og syndi par med 6naemi sem skaradist ekki. Auk pess hafdi nattiruleg Gag fjolbreytni ekki
ahrif & veirueydandi verkun lenacapavirs & stofna sem fundust hja sjuklingum.

Anhrif 4 hjartarafrit

I itarlegri ranns6kn & QT/QTc med samhlida snidi (parallel-design thorough QT/QTc study) hafdi
lenacapavir engin kliniskt mikilvaeg ahrif & QTcF bil. Vid Gtsetningu fyrir lenacapaviri sem er harri en
medferdaritsetning (16-falt haerri en dtsetning vid medferd med lenacapaviri), var spad medaltals (efra
90% oryggisbil) haekkun QTCcF bils 2,6 (4,8) msek. og engin tengsl (p = 0,36) saust & milli
plasmapéttni lenacapavirs sem kom fram og breytinga & QTcF.

Kliniskar upplysingar

Oryggi og verkun lenacapavirs til ad fyrirbyggja HIV-1 smit var metid i tveimur slembirédudum,
tviblindum, fj6lpj6da ranns6knum med virkum samanburdi (PURPOSE 1 og PURPOSE 2).

PURPOSE 1

Rannsoknin var gerd hja kynferdislega virkum siskynja konum. batttakendum var slembiradad til ad fa
lenacapavir samkvaemt radlagdri skammtadeetlun (sja toflu 1, kafla 4.2; n = 2.134), einu sinni &
sélarhring FTC/TAF (n = 2.136) eda einu sinni & sélarhring FTC/TDF (n = 1.068) i hlutfallinu 2:2:1.

Midgildi aldurs patttakenda var 21 &r (& bilinu 16-26) og 99,9% voru svartir. Eiginleikar slembiradadra
einstaklinga i upphafi voru svipadir og hja skimudu pyai.

Synt var fram & verkun lenacapavirs med pvi ad bera saman tioni HIV-1 hja hopnum sem fékk
lenacapavir og tidni HIV-1 hj& hdpnum sem fékk FTC/TDF. Tilfella HIV-1 sykingar saust ekki hja
neinum (0%) af patttakendum i hopnum sem fékk lenacapavir samanborid vid 16 (1,5%) patttakendur
i hopnum sem fékk FTC/TDF. Lenacapavir syndi fram a yfirburdi med 100% minnkun hettu 8 HIV-1
smiti fram yfir FTC/TDF (tafla 4).
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Tafla 4: Heildarnidurstodur HIV-1 sykinga i PURPOSE 1

Lenacapavir FTC/TDF Tidnihlutfall (95% CI)
n=2134 n=1.068

Mannar 1.939 949 -
HIV-1 sykingar 0 16 Lenacapavir/FTC/TDF:
(tidni & hver (0,00) (1,69) 0,000 (0,000; 0,101)
100 mannar) ' ' p < 0,0001
CI = dryggishil
PURPOSE 2

Rannsdknin var gerd hja kynferdislega virkum siskynja kérlum, transkynja konum, transkynja kérlum
og kynsegin einstaklingum. patttakendum var slembiradad til ad fa lenacapavir samkvemt radlagori
skammtadaetlun (sja toflu 1, kafla 4.2; (n = 2.179) eda einu sinni & sélarhring FTC/TDF (n = 1.086) i
hlutfallinu 2:1.

Midgildi aldurs patttakenda var 29 ar (& bilinu 17-74); 33% voru hvitir; 27% voru svartir, 13% voru
asiskir; 63% voru af spenskum/latnesk-ameriskum uppruna; 22% skilgreindu sig transkynja
(transkynja konur, transkynja karlar og kynsegin einstaklingar) og 1% voru eldri en 65 ara. Eiginleikar
slembiradadra einstaklinga i upphafi voru svipadir og hja skimudu pyai.

Synt var fram & verkun lenacapavirs med pvi ad bera saman tioni HIV-1 hja h6pnum sem fékk
lenacapavir og tidni HIV-1 hja hopnum sem fékk FTC/TDF. Tilfella HIV-1 sykingar saust hja 2
(0,1%) patttakendum i hépnum sem fékk lenacapavir samanborid vid 9 (0,8%) patttakendur i hopnum
sem fékk FTC/TDF. Lenacapavir syndi fram & yfirburdi med 89% lakkun fram yfir FTC/TDF

(tafla 5). HIV-1 sykingar hja tveimur patttakendum sem fengu lenacapavir greindust med hefébundnu
HIV sermisprofi.

Tafla 5: Heildarnidurstodur HIV-1 sykinga i PURPOSE 2

Lenacapavir FTC/TDF Tionihlutfall (95% CI)
n=2179 n =1.086
Mannar 1.938 967 -

Lenacapavir/FTC/TDF:

HIV-1 sykingar (tioni a 2 9 .

hver 100 mannar) 0,1) (0,93) 0’11; £06053é2é513)
ClI = 6ryggisbil

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum &
lenacapaviri hja einum eda fleiri undirh6pum barna til fyrirbyggjandi medferdar vio HIV-1 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Gjof undir hud

Nyting eftir inntoku lenacapavirs i kjolfar gjafar undir hid var 91% byggt 4 pydisgreiningu
lyfjahvarfa. Gjof lenacapavirs undir hid myndar fordaverkun par sem lenacapavir er losad smam
saman fra stungustad, med hamarkspéttni i plasma 84 dogum eftir skammtagjof.

Gjof til inntoku

Lenacapavir frasogast eftir inntoku med hamarkspéttni i plasma u.p.b. 4 Kklst. eftir gjof lenacapavirs.
Nyting eftir inntdku lenacapavirs er 1ag byggt a pydisgreiningu lyfjahvarfa (u.p.b. 4 til 7%).
Lenacapavir er hvarfefni P-gp.
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AUC, Cax 09 Tmax fyrir lenacapavir voru samberileg eftir fitusnauda (~400 kcal, 25% fita) eda
fiturika (~1.000 kcal, 50% fita) maltid midad vio fastandi. Lenacapavir til innt6ku ma gefa an tillits til
matar.

Lyfjahvarfabreytur

Aztladar lyfjahvarfabreytur pydis fyrir lenacapavir eftir gjof til inntéku og undir had hja fullordnum
og unglingum (sem vega ad minnsta kosti 35 kg) eru syndar i toflu 6. Svipud Utsetning nadist pegar
lenacapavir var gefid undir h(d i kvio eda leeri.

Tafla 6: Lyfjahvarfabreytur lenacapavirs i kjolfar gjafar til inntéku og undir hid hja
fulloronum og unglingum sem fengu Yeytuo

Medaltal Dagur 1 til loka viku 26 Vid jafnveegi
breytu
(%CV)aP

AUCy 188.112 (41,0) 257.332(38,7)
(klst.eng/ml)

Cinax 73,8 (55,6) 82,5 (48,4)
(ng/ml)

Caggildi 27,0 (58,3) 37,0 (60,7)
(ng/ml)

CV = breytileikastudull

a Hermd utsetning med pvi nota pydisgreiningu & lyfjahvorfum.

b Medalplasmapéttni lenacapavirs nddi hémlunarhlutfalli 4 (1Q4 (inhibitory quotient 4); 4-falt herri en 95% virk péttni in
vitro leidrétt fyrir protein) i tengslum vid markverda veiruhamlandi verkun & degi 2 fyrir tileetladan upphafsskammt og
hélst yfir IQ4 & 26 vikna skammtatimabilinu.

Dreifing

Dreifingarrammal lenacapavirs vid jafnvaegi var 1.657 litrar byggt & pydisgreiningu lyfjahvarfa.
Préteinbinding lenacapavirs 1 plasma er mikil (99,8%).

Umbrot

Eftir stakan skammt 1 blaed af geislamerktu lenacapaviri hja heilbrigdum einstaklingum var 76% af
heildargeislavirkninni endurheimt i saur og < 1% i pvagi. Obreytt lenacapavir var staersti hlutinn i
plasma (69%) og saur (33%). Efnaskipti skiptu minna mali i utskilnadi lenacapavirs. Lenacapavir
umbrotnadi med oxun, N-afalkylun, vetnistengingu, amid vatnsrofi, glikaronidsamtengingu, hexésa
samtengingu, pentdsa samtengingu og glatation samtenginu; adallega fyrir tilstilli CYP3A og
UGT1AL. Ekkert eitt umbrotsefni i bl6dras var > 10% af lyfjatengdri utsetningu i plasma.

Brotthvarf
Midgildi helmingunartima eftir inntoku og eftir gjof undir hd var & bilinu fra 10 til 12 dagar og
8 til 12 vikur, i sému rdd. Altaek Gthreinsun lenacapavirs var 3,4 I/klst. byggt a pydisgreiningu a

lyfjahvorfum.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt til inntdku eru 6linuleg og minni en i hlutfalli vid skammta
& skammtabilinu 50 til 1.800 mg.

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt undir had (309 mg/ml) eru i hlutfalli vid skammta a
skammtabilinu 309 til 927 mg.
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AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynvitund, kynpattur, pj6derni og pyngd

I pyaisgreiningu & lyfjahvorfum med gégn ar rannséknum hja fullordnum, par & medal takmorkudum
fjolda aldradra péatttakenda (n = 19; > 65 til 78 &ra), og unglingum sem vega ad minnsta kosti 35 kg
kom ekki fram neinn kliniskt mikilvaegur munur & atsetningu fyrir lenacapaviri vegna aldurs, Uthlutads
kyns vid fedingu, kynvitundar, kynpattar, pjodernis eda pyngdar.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntoku voru metin i serstakri 1. stigs
rannsokn hjéa patttakendum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Medalutsetning
fyrir lenacapaviri (i heild og ébundi®) var 1,47- til 2,84-falt og 2,61- til 5,03-falt heerri fyrir AUCins 0g
Cmax, | SOMu r60, hja einstaklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B)
samanborid vid patttakendur med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar er pessi haekkun ekki talin
kliniskt mikilvaeg byggt & dtsetningu-svorun fyrir lenacapaviri. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa ekki verio
rannsdkud hja einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C) (sja

kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntdku voru metin i sérstakri rannsokn hja
patttakendum med verulega skerta nyrnastarfsemi (detlud kreatininGthreinsun > 15

og < 30 ml/mindtu). Lenacapavir Gtsetning var aukin (84% fyrir AUCint 0g 162% fyrir Cmax) hja
patttakendum med verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vio patttakendur med edlilega
nyrnastarfsemi; hins vegar var aukningin ekki talin kliniskt mikilveeg. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa
ekki verid rannsokud hja einstaklingum med nyrnasjukddm & lokastigi, p.m.t. peim sem eru i skilun
(sja kafla 4.2). bar sem proteinbinding lenacapavirs er u.p.b. 99,8% er ekki buist vid pvi ad skilun
breyti Gtsetningu fyrir lenacapaviri.

Medganga
Engar kliniskt mikilveegar breytingar a Gtsetningu fyrir lenacapaviri saust & medgongu og eftir fedingu
samanborid vid Utsetningu fyrir lenacapaviri hjé patttakendum sem voru ekki pungadir.

Brjostagjof

Midgildi hlutfalls (Q1, Q3) péttni lenacapavirs i brjostamjolk og i plasma modur hja patttakendum

(n = 102 samsvarandi p6r) sem fengu Yeytuo var 0,52 (0,38; 0,77). Midgildi (Q1, Q3) plasmapéttni
ungbarna (n = 98) var 1,63 ng/ml (0,87; 2,85) samanborid vid midgildi (Q1, Q3) samsvarandi
plasmapéttni maedra (n = 96) sem nam 65,65 ng/ml (46,00; 91,10). Midgildi (Q1, Q3) hlutfall
lenacapavirs i plasma & milli ungbarns og médur hja ungbérnum (n = 98 samsvarandi pdr) sem voru &
brjésti hja patttakendum sem fengu Yeytuo var 0,02 (0,01; 0,05).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og eiturverkunum & axlun og proska.

Lenacapavir reyndist ekki valda stokkbreytingum eda litningaskemmdum i hefdbundnum profunum a
eiturverkunum & erfoaefni.

Lenacapavir var ekki krabbameinsvaldandi i 6 manada rannsokn & rasH2 erfdabreyttum musum i
skommtum allt ad 300 mg/kg/skammt einu sinni & 13 vikna fresti, sem olli Gtsetningu sem nam u.p.b.
88 sinnum Gtsetningu hja ménnum vio radlagda skammta fyrir menn.

I tveggja ara krabbameinsrannsokn hja rottum komu fram ny lyfjatengd sarkmein undir had af voldum
lenacapavir medferdar i tengslum vid bandvefsmyndun og bolgu & stungustédum hja dyrum sem fengu
927 mg/kg/skammt einu sinni & 13 vikna fresti. Sarkmein kom fram hja 11/110 dyrum vid stéra
skammta par sem hvert dyr fékk lyfid i allt ad 16 stungustadi — sem samsvarar tidni sem nemur < 1%
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af heildarfjolda stungustada hja 6llum dyrum vid stéra skammta. Erfitt er ad dkvarda péttni lyfs &
stungustad fordalyfs en 927 mg/kg skammturinn samsvarar altekt 44-faldri Gtsetningu hja ménnum
vid radlagda skammta fyrir menn. Vid magn sem ekki hefur greinanleg 6zaskileg ahrif (no-observed-
adverse-effect level (NOAEL)) samsvarar 309 mg/kg/skammtur til 25-faldrar Gtsetningar hja ménnum
vid radlagda skammta fyrir menn. Rottur hafa tilhneigingu til sarkmeinsmyndunar a stungustad undir
had en ekki er haegt ad utiloka kliniskt mikilveegi pess ad hofdou tilliti til langvarandi fordaverkunar
lyfsins hja monnum. Axlismyndun tengdist ekki alteekri Gtsetningu fyrir lenacapaviri vid neina
skammta.

Hja afkveemum kvenkyns rotta og kanina sem voru medhdndladar med lenacapaviri & medgoéngu
komu engin markteek eiturverkunaréhrif fram ad pvi er vardar endapunkta proskunar.

Hja rottum komu engin ahrif lenacapavirs fram & frjdsemi hja karl- og kvenkyns rottum vid allt ad 9-
falda (karldyr) og 6-falda (kvendyr) utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Hja
rottum komu engin ahrif fram & proska fésturvisis/fésturs vid allt ad 20-falda Utsetningu hja ménnum
vid rddlagda skammta fyrir menn og hja kaninum vid allt ad 159-falda Utsetningu hja ménnum vid
radlagda skammta fyrir menn. Allt ad 6-fold Gtsetning hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn
hafdi engin &hrif & proska fyrir og eftir feedingu hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Makrogél (E1521)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 &r

pegar lausnin hefur verid dregin i sprauturnar 4 ad nota paer strax, fra orverufraedilegu sjénarmidi. Synt
hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i 4 klukkustundir vid

25 °C utan umbUoda.

Ef Iyfid er ekki notad strax er geymslupol & medan & notkun stendur og geymsluskilyrdi & abyrgd
notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegri ytri 6skju til varnar gegn
ljOsi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Yeytuo stungulyf er faanlegt i tveimur mismunandi settum.

Inndzelingarsettio med nél til ad draga lyfid upp inniheldur:

o 2 gleer hettuglds, sem hvort inniheldur 1,5 ml af stungulyfi, lausn. Hettugldsin eru innsiglud
med tappa Ur teygjanlegu (elastomeric) batylgammii og alinnsigli med smelluloki;

o 2 nalar til ad draga lyfio upp (18-G, 40 mm), 2 einnota sprautur og 2 éryggisnalar fyrir
inndaelingu undir had (22-G, 13 mm).
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Inndaelingarsettid med 6ryggisnal til ad draga lyfio upp inniheldur:

o 2 gleer hettuglds, sem hvort inniheldur 1,5 ml af stungulyfi, lausn. Hettugl6sin eru innsiglud
med tappa Ur teygjanlegu (elastomeric) batylgdmmii og alinnsigli med smelluloki;

o 2 Oryggisnalar til ad draga lyfid upp (18-G, 40 mm), 2 einnota sprautur og 2 éryggisnélar fyrir
inndeelingu undir hud (22-G, 13 mm).

Inndaelingarsettid med ndl til ad draga lyfid upp inniheldur nalar til ad draga lyfid upp sem eru

afhentar med eda an oryggishlifar. Hvort 6ryggishlif er til stadar eda ekki breytir pvi ekki hvernig

Yeytuo inndalingin er undirbuin.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Vidhafid smitgat. Skodid lausnina i hettuglésunum med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.

Yeytuo stungulyf er gul til bran lausn. Ekki ma nota Yeytuo stungulyf ef lausnin er mislitud eda ef

han inniheldur agnir. begar lausnin hefur verid dregin Ur hettuglésunum & ad gefa inndeelinguna undir

haa eins fljott og unnt er.

Hlutirnir i inndzelingarsettinu eru eingdngu einnota. 18-G nalin er eingdngu til ad draga lyfid upp.

Tveer 1,5 ml inndeelingar eru naudsynlegar til ad gefa allan skammtinn.

Heildarleidbeiningar um notkun og medhdndlun Yeytuo stungulyfs er ad finna & fylgisedlinum

(sja Leidbeiningar um notkun).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1976/002

EU/1/25/1976/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. agust 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Yeytuo 300 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af lenacapaviri.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdouo tafla (tafla)

Drapplitud, hylkislaga, filmuhadud tafla 10 mm x 21 mm ad sterd, prykkt med ,,GSI” & annarri hlid
téflunnar og ,,62L" & hinni hlid toflunnar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Yeytuo tafla er atlud til fyrirbyggjandi meoferdar fyrir Gtsetningu (pre-exposure prophylaxis (PrEP))
samhlida éruggu kynlifi til ad draga dr haettu & HIV-1 sykingu sem smitast med kynlifi hja fullordnum
og unglingum sem eru i aukinni hattu 4 ad fa HIV-1, sem vega ad minnsta kosti 35 kg, med:

o gjof hledsluskammits til inntoku

o braun bils med lyfi til inntoku

(sja kafla 4.2,4.4 0g 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af fyrirbyggjandi medferd vid HIV skal avisa Yeytuo.

Skima verdur alla einstaklinga fyrir HIV-1 4dur en medferd med lenacapaviri er hafin og auk pess eins
og er kliniskt videigandi (sja kafla 4.3 og 4.4). Sampatt motefnavaka-/matefnaprof og HIV-RNA prof
skulu vera neikveed. beim sem avisa lyfinu er radlagt ad gera baedi profin, jafnvel pott nidurstodur
HIV-RNA préfs verdi ekki tilteekar fyrr en eftir ad medferd med lenacapaviri er hafin. Ef ekki liggur
fyrir préfunarazetlun fyrir baedi préfin skal fylgja leidbeiningum & hverjum stad.

Adur en medferd med Yeytuo er hafin skulu heilbrigdisstarfsmenn bera kennsl & einstaklinga par sem
naudsynleg upphafsmedferd og skammtadaetlun & 6 manada fresti fyrir viohaldsmedferd er videigandi
og radleggja einstaklingunum um mikilveegi pess ad fylgja aetlun um laeknisheimsdknir fyrir
skdmmtun (sja kafla 4.4).

Skammtar

Skammtadaeetlun hja fullordnum og unglingum sem vega ad minnsta kosti 35 kg samanstendur af
naudsynlegum upphafsskammti (inndaelingar undir htid og toflur til inntoku) (tafla 1), sem fylgt er
eftir einu sinni @ 6 manada fresti med skammiti i vidhaldsmedferd (inndaelingar undir h(o).
Upphaf medferdar

A degi 1 er naudsynlegur skammtur 927 mg af lenacapaviri gefid med inndeelingu undir hud og
600 mg til inntdku. A degi 2 er naudsynlegur skammtur 600 mg til inntdku.
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Tafla 1: Skammtadaetlun i upphafi lenacapavir medferdar

Timi |
Skammtur af lenacapaviri: upphaf medferdar?
Dagur 1 927 mg inndzling undir hd (2 x 1,5 ml inndeelingar®)
600 mg til inntdku (2 x 300 mg téflur)
Dagur 2 600 mg til inntdku (2 x 300 mg téflur)

a Heildarskammtaaztlunin i upphafi, sem samanstendur af inndalingum undir hid og téflum til inntdku, er naudsynleg;
eingdngu hefur verid synt fram & verkun lenacapavirs med pessari skammtaaztlun.

b Tvar inndalingar, par sem sidari inndzlingin er ad minnsta kosti 5 sentimetrum fra fyrri inndeelingunni (sja Lyfjagjof i
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Yeytuo stungulyf, lausn).

Upphafsskammtur sem gleymist
Ef upphafsskammtur til inntoku (600 mg) & degi 1 eda degi 2 gleymist, & ad taka hann eins fljott og
heegt er. Skammta fyrir dag 1 og dag 2 a ekki ad taka sama dag.

Fyrirséd seinkun inndezlinga

i vidhaldsmedferd, ef fyrirséd er ad azetladri 6-manadarlegri inndaelingu seinkar um meira en 2 vikur,
ma til bradabirgda nota lenacapavir toflur til ad brda bilid til bradabirgda med lyfi til inntoku (i allt ad
6 manudi ef parf), par til inndaelingar hefjast & ny. Ef brda & bilid med lyfi til inntoku skal byrja & pvi
innan 26 til 28 vikna fra sidustu inndalingu. Skammtaaatlunin er 300 mg (1 tafla) til inntéku einu
sinni & 7 daga fresti. Hefja skal aftur inndaelingar samkveaemt aztlun innan 7 daga fra sidasta skammti
til inntdku.

Uppkost

Ef einstaklingur kastar upp innan 3 Klst. fra pvi ad skammtur af lenacapaviri er tekinn inn & hann ad
taka inn annan skammt. Ef einstaklingur kastar upp meira en 3 kist. eftir ad skammtur af lenacapaviri
er tekinn inn parf ekki ad taka inn annan skammt af lenacapaviri og halda skal skipulagdri
skammtaaaetlun afram.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hja 6ldrudum. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
notkun lenacapavirs hja einstaklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hja einstaklingum med veegt, i medallagi eda verulega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun [CrCI] > 15 ml/min.). Lenacapavir hefur ekki verid
rannsakad hja einstaklingum med nyrnasjukdom a lokastigi (CrCl < 15 ml/min. eda sem eru i siskilun)
(sj& kafla 5.2), pess vegna skal geeta vartdar vid notkun lenacapavirs hja pessum einstaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun lenacapavirs hjé einstaklingum med veegt eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Lenacapavir hefur ekki verid rannsakad hja
einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) (sja kafla 5.2), pess vegna
skal geeta varudar vid notkun lenacapavirs hja pessum einstaklingum.

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi eda verkun lenacapavirs hja bérnum og unglingum sem vega
minna en 35 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.
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Lenacapavir toflur eru til inntdku med eda &n matar (sja kafla 5.2). Ekki skal tyggja eda mylja
filmuh(dudu téfluna vegna pess ad ahrif pess a frasog lenacapavirs hafa ekki verio rannsokud. Ef
einstaklingar geta ekki kyngt t6flunni i heilu lagi méa skipta henni i helminga og taka bada helmingana
hvorn & eftir 6drum til ad tryggja ad allur skammturinn sé tekinn i einu.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Notkun hja einstaklingum med 6pekkta HIV-1 stddu (sja kafla 4.4).

Samhlida gjof med 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1A1 virkjum, svo sem:

o lyfjum gegn mykdbakterium: rifampicin

o krampastillandi lyfjum: karbamazepin, fenytoin

o jurtalyfjum: johannesarjurt (Hypericum perforatum)

(sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Aetlun um fyrirbyggjandi medferd

Yeytuo skal eingéngu nota til ad fyrirbyggja HIV-1 smit hja einstaklingum med stadfesta neikvaeda
HIV stédu. Stadfesta skal neikvaeda HIV-1 stoou fyrir upphaf medferdar med lenacapaviri og auk pess
eins og er kliniskt vidgeigandi hja einstaklingum sem fa lenacapavir.

Ef grunur er um nylega (< 1 manudur) Gtsetningu fyrir HIV-1 eda ef klinisk einkenni sem benda til
bradrar HIV-1 sykingar eru fyrir hendi, skal stadfesta HIV-1 stdduna & ny.

Nota skal Yeytuo til ad fyrirbyggja HIV-1 smit sem hluta af aatlun til ad draga dr haettu &
kynlifssmitun (sexually transmitted infections (STI)). Bera skal kennsl a einstaklinga par sem
naudsynleg upphafsmedferd og vidhaldsmedferd & 6 manada fresti med inndelingu er videigandi. Ef
naudsynlegri upphafsmedferd og skammtaéeetlun i viohaldsmedferd er ekki fylgt (sja kafla 4.2) getur
pad leitt til HIV-1 smits. Veita skal einstaklingum radgjof og studning til ad fylgja asetlun um lyfjagjof
lenacapavirs, um notkun annarra Urreeda til ad koma i veg fyrir kynlifssmitun og um mikilveegi pess ad
préfa fyrir HIV-1 og 6drum kynlifssmitunum.

Medalpéttni lenacapavirs i plasma i tengslum vid marktaeka veirueydandi verkun var ndd & degi 2 i
naudsynlegri skdmmtun i upphafi medferdar og var vidhaldid allt 26 vikna skammtatimabilid (sja
kafla 5.2). Nakvaemur timi fra upphafi medferoar med lenacapaviri til fyrirbyggjandi medferdar gegn
HIV-1 fyrir Gtsetningu, par til hamarksvernd gegn HIV-1 sykingu naest er ekki pekktur.

Heetta 4 6nemi

Verid getur ad lenacapavir verki ekki alltaf til ad koma i veg fyrir HIV-1 smit (sj& kafla 5.1). Heetta er
a4 myndun énaemis fyrir lenacapaviri ef einstaklingur verdur HIV-1 smitadur annad hvort 4dur eda a
medan hann feer Yeytuo, eda eftir ad notkun Yeytuo er hatt. Til pess ad lagmarka pessa haettu er
mikilvaegt ad stadfesta neikvaeda HIV-1 stoou fyrir hverja sidari inndaelingu og auk pess eins og er
kliniskt videigandi. Yeytuo eitt og sér felur ekki i sér fulla &aetlun til medferdar vid HIV-1 og fram
hafa komid stokkbreytingar hja sumum einstaklingum med 6greint HIV-1 smit sem fengu eingéngu
Yeytuo. Einstaklingar med stadfest HIV-1 verda tafarlaust ad hefja heildsteeda HIV-1 medferd til pess
ad draga Ur heattu & myndun énamis.

Samhlida gjof med 6drum lyfjum

Samhlida gjof med lyfjum sem eru i medallagi 6flugir CYP3A og P-gp virkjar, er ekki raol6go (sja
kafla 4.5).
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Samhlida gjof med lyfjum sem saman eru 6flugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar (p.e. allir
3 efnaskiptaferlar) er ekki raologo (sja kafla 4.5).

Hjélparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja & lyfjahvorf lenacapavirs

Lenacapavir er hvarfefni CYP3A, P-gp og UGT1A1. Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1AL1 virkjar geta
leekkad umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs en pad getur valdid minni medferdarahrifum
lenacapavirs. Ekki skal gefa lenacapavir samhlida 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1AL virkjum (sja
kafla 4.3). Medal6flugir CYP3A og P-gp virkjar geta leekkad plasmapéttni lenacapavirs. Samhlida gjof
lenacapavirs med medaléflugum CYP3A og P-gp virkjum er ekki raol6go (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar saman (p.e. allir 3 efnaskiptaferlar) geta aukid umtalsvert
plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A4 hemlar einir sér eda 6flugir CYP3A4 og P-gp hemlar saman valda ekki kliniskt
mikilvaegri aukningu & Gtsetningu fyrir lenacapaviri.

Abhrif lenacapavirs & lyfjahvorf annarra lyfja

Lenacapavir er i medallagi 6flugur CYP3A og P-gp hemill. Gata skal varudar ef lenacapavir er gefid
samhlida neemu CYP3A og/eda P-gp hvarfefni med prongan leekningalegan studul. Lenacapavir er
ekki kliniskt mikilvaegur hemill BCRP og hamlar ekki OATP.

Kliniskar upplysingar um lyfjamilliverkanir par sem lenacapavir verdur fyrir ahrifum eru ar
rannsoknum med lenacapavir til inntoku. Kliniskar upplysingar um lyfjamilliverkanir fyrir lenacapavir
til notkunar undir hao liggja ekki fyrir.

Tafla 2: Milliverkanir a milli Yeytuo og annarra lyfja

Lyf eftir medferdarsvidi Anhrif & péttni. Radlegging vardandi samhlida
Medalbreyting & AUC, Cmax i gjof med lenacapaviri
présentum
LYF GEGN MYKOBAKTERIUM
Rifampicin® Lenacapavir: Ma ekki gefa samhlida (sja
(600 mg einu sinni & solarhring) AUC: |84% kafla 4.3).

(6flugur CYP3A virkir, og P-gp Crax: 155%
og UGT virkir)

Rifabdtin Milliverkun ekki rannsékud. Sambhlida gjof er ekki radlogo (sja
Rifapentin kafla 4.4).

Sambhlida gjof rifabutins eda
rifapentins getur leekkad plasmapéttni
lenacapavirs.
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Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardoandi samhlioa
gjof med lenacapaviri

KRAMPASTILLANDI LYF

Karbamazepin
Fenytéin

Milliverkun ekki rannsdkud.

Sambhlida gjof karbamazepins,
oxkarbazepins, fendbarbitals eda
fenytéins med lenacapaviri getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs.

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).

Oxkarbazepin
Fendbarbital

Samhlida gjof er ekki radloga (sja
kafla 4.4).

ihuga skal notkun annarra
krampastillandi lyfja.

JURTALYF

Jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum)

Milliverkun ekki rannsékud.

Sambhlida gjof johannesarjurtar
getur lekkad plasmapéttni
lenacapavirs.

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).

RETROVEIRULYF

Atazanavir/kdbicistat®cd
(300 mg/150 mg einu sinni &
solarhring) (6flugur CYP3A
hemill og UGT1AL1 og P-gp
hemill)

Lenacapavir:
AUC: 1 321%
Crax: T 560%

Samhlida gjof med lenacapaviri
og 6flugum CYP3A, P-gp og
UGT1A1 hemlum er ekki radlogd
(sja kafla 4.4).

Efavirenz®cd

(600 mg einu sinni a soélarhring)
(medal6flugur CYP3A virkir og

P-gp virkir)

Lenacapavir:
AUC:| 56%
Cmax:{ 36%

Samhlida gjof er ekki raologd (sja
kafla 4.4).

Kobicistatcd

(150 mg einu sinni & solarhring)
(6flugur CYP3A hemill og P-gp

hemill)

Lenacapavir:
AUC: 1 128%
Crmax:T 110%

Darunavir/kébicistat®c4
(800 mg/150 mg einu sinni a
solarhring) (6flugur CYP3A

hemill og P-gp hemill og virkir)

Lenacapavir:
AUC: 1 94%
Crax: T 130%

Ekki er porf a skammtaadlogun
lenacapavirs.

Tendfovir alafenamia®®
(25 mg)
(P--gp hvarfefni)

Tend6fovir alafenamid:
AUC: 132%
Cmax: T 24%

Tenofovir':
AUC: 147%
Crmax: 1 23%

Ekki er porf a skammtaadlogun
tenofovir alafenamids.

ERGOT AFLEIDUR

Dihydréergtamin
Erg6tamin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur

haekkad pegar pau eru gefin samhlida

lenacapaviri.

Rétt er ad geeta varidar pegar
dihydréergétamin eda ergdtamin
eru gefin samhlida lenacapaviri.
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Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardoandi samhlioa
gjof med lenacapaviri

FOSFODIESTERASA-5 (PDE-5)

HEMLAR

Sildenafil
Tadalafil
Vardenafil

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni PDE-5 hemla getur
heekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Notkun PDE-5 hemla vid
lungnaslagadarhaprystingi:
Sambhlida gjof meo tadalafili er
ekki raologo.

Notkun PDE-5 hemla vid

risvandamali:

Sildenafil: Upphafsskammtur med

25 mg er radlagdur.

Vardenafil: Ekki meiraen 5 mg &

24 Klukkustunda timabili.

Tadalafil:

o Til notkunar eftir porfum: ekki
meira en 10 mg 4 72 klst.
fresti.

o Til notkunar einu sinni &
sélarhring: skammturinn ma
ekki vera meiri en 2,5 mg

BARKSTERAR (alteek notkun)

Dexametason
Hydrokortison/kortison

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni barkstera getur haekkad
pegar peir eru gefnir samhlida
lenacapaviri.

Plasmapéttni lenacapavirs getur
leekkad pegar pad er gefid samhlida
dexametasoni til alteekrar notkunar.

Sambhlida gjof lenacapavirs med
barksterum sem eru med
Gtsetningu sem heekkar verulega
fyrir tilstilli CYP3A hemla getur
aukio heettu & Cushing's heilkenni
og belingu & starfsemi
nyrnahettna. Hefja skal medferd
med leegsta upphafsskammti og
stilla skammta vandlega samhlida
eftirliti med oryggi.

Rétt er a0 geeta vartdar pegar
dexametason til alteekrar notkunar
er gefio samhlida lenacapaviri,
einkum vid notkun til lengri tima.
ihuga skal notkun annarra
barkstera.

HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR

Lovastatin
Simvastatin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
heekkad pegar pau eru gefin samhlida
lenacapaviri.

Hefja skal lovastatin og
simvastatin medferd med leegsta
upphafsskammti og stilla
skammta vandlega samhlida
eftirliti med 6ryggi (t.d
voovakvilla).

Atorvastatin

Ekki er porf a skammtaadlogun
atorvastatins.

Pitavastatin®® (2 mg stakur
skammtur; & sama tima eda

3 dégum eftir gjof lenacapavirs)
(OATP hvarfefni)

Pitavastatin:
AUC: &

Chax: <

Réslvastatin®® (5 mg stakur
skammtur)
(BCRP og OATP hvarfefni)

Roésuvastatin:
AUC: 1 31%
Cmax:1 57%

EKKi er porf & skammtaadlogun
pitavastatins og réslvastatins.
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Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardoandi samhlioa
gjof med lenacapaviri

LYF VID HIARTSLATTARTRUFLUNUM

Digoxin

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni digoxins getur haekkad
pegar pad er gefid samhlida
lenacapaviri.

Rétt er ad geeta variidar og malt
er med pvi ad fylgst sé med
medferdarpéttni digoxins.

ROANDI LYF/SVEFNLYF

Midazolam®® (2,5 mg stakur
skammtur; til inntdku; gefinn &
sama tima)

(CYP3A hvarfefni)

Midazo6lam:
AUC: 1 259%
Cmax: T 94%

1-hydroxymidaz6lam?:
AUC: | 24%
Cmax: | 46%

Midazdlam®® (2,5 mg stakur
skammtur; til inntdku; gefinn
1 degi a eftir lenacapaviri)
(CYP3A hvarfefni)

Midazo6lam:
AUC: 1 308%
Cmax: T 116%

1-hydroxymidazélam?;
AUC: | 16%
Cax: | 48%

Rétt er a0 geeta vartdar pegar
midazo6lam eda triazolam eru
gefin samhlida lenacapaviri.

Triazélam Milliverkun ekki rannsékud.
Plasmapéttni triaz6lams getur
haekkad pegar pad er gefid samhlida
lenacapaviri.

SEGAVARNARLYF

Segavarnarlyf til inntoku med
beina verkun

Milliverkun ekki rannsékud.

Vegna hugsanlegrar
blaedingarhattu getur verid porf a

(DOAC) Plasmapéttni segavarnarlyfs til aolégun skammta segavarnarlyfja

Rivaroxaban inntoku med beina verkun getur til inntéku med beina verkun. Sja

Dabigatran heekkao pegar pad er gefid samhlida | frekari upplysingar i samantekt &

Edoxaban lenacapaviri. eiginleikum lyfs fyrir
segavarnarlyf til inntoku med
beina verkun um notkun med
medal6flugum CYP3A og/eda
P-gp hemlum.

SVEPPALYF

Vorikénaz4l2®" (400 mg tvisvar &

solarhring/200 mg tvisvar &
sélarhring)
(6flugur CYP3A hemill)

Lenacapavir:
AUC: 1 41%

Crax: <

Itrak6nazol
Ketokonazol

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni lenacapavirs getur
heekkao pegar pad er gefid samhlida
itrakonazdli eda ketokonazoli.

Ekki er porf a skammtaadlogun
lenacapavirs.

H2-VIDTAKABLOKKAR

Famotidin®® (40 mg einu sinni a

solarhring, 2 kist. & undan
lenacapaviri)

Famétidin:
AUC: 1 28%

Crax: <

Ekki er porf a skammtaadlogun
famotidins.
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Lyf eftir medferdarsvidi

Anrif & péttni.
Medalbreyting a AUC, Cmax i
prosentum

Radlegging vardoandi samhlioa
gjof med lenacapaviri

GETNADARVARNARLYF TIL INNTOKU EDA LANGVERKANDI GET

NADARVARNARLYF

Langverkandi getnadarvarnarlyf:
Medroxyprogesteron asetat
Etondgestrel

Noretister6n enantat

Fyrirliggjandi gogn benda ekki til
kliniskt mikilvaegra breytinga a
Utsetningu langverkandi
getnadarvarnarlyfja.

Getnadarvarnarlyf til inntéku:
Etinylestradiol
Progestin

Milliverkun ekki rannsékud.

Plasmapéttni getnadarvarnarlyfja til
inntoku getur heekkad pegar pau eru
gefin samhlida lenacapaviri.

Ekki er porf & skammtaadldgun
getnadarvarnarlyfja til inntoku
eda langverkandi
getnadarvarnarlyfja.

HORMON NOTUD VID KYNLEIDRETTINGU

Estradiol
Testosteron

Fyrirliggjandi gégn benda ekki til
kliniskt mikilveegra breytinga &
Gtsetningu estradiols og testdsterons.

EkKi er porf & skammtaadlogun
pessara horména vid
kynleidréttingu.

And-androgen Milliverkun ekki rannsékud.
Progestogen
Plasmapéttni pessara lyfja getur

heekkad pegar pau eru gefin samhlida

lenacapaviri.

Fastandi.

Pessi rannsdkn var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 300 mg stakan skammit til inntéku.

Eftir maltio.

bessi andretréveirulyf eru nemar fyrir ensim/ferjur sem visad er til og a ekki ad gefa samhlida lenacapaviri vid

fyrirbyggjandi medferd fyrir Gtsetningu.

e Rannsdknin var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 600 mg stakan skammt & eftir hledsluskammti med 600 mg tvisvar &
solarhring i 2 daga, stakir 600 mg skammtar af lenacapaviri voru gefnir til inntdku med hverju lyfi sem var gefio
samhlida.

f  Tendfovir alafenamid umbreytist i ten6fdvir in vivo.

Adal virka umbrotsefni midazdlams.

Rannsoknin var gerd med pvi ad gefa vorikonazél 400 mg hledsluskammt tvisvar & sélarhring i einn dag og sidan 200 mg

vidhaldsskammt tvisvar & sélarhring.

o o0 oo

SQ

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Einstaklingar sem geta ordid pungadir

Ef einstaklingur hyggst verda pungadur skal reda avinning og ahettu sem felst i pvi ad hefja eda halda
afram medferd med Yeytuo & medgdngu.

Medganga

Takmarkadar upplysingar (130 faeedingar) liggja fyrir um notkun lenacapavirs hja pungudum konum.
Tioni aukaverkana & medgdngu hja patttakendum sem fengu Yeytuo er svipud og tioni sem hefur verid
tilkynnt.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana & axlun
(sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun Yeytuo 4 medgoéngu ef aztladur avinningur er meiri en hugsanleg ahatta fyrir fostur.
Brjostagjof
Lenacapavir finnst i brjostamjolk. Lenacapavir fannst i litlu magni hja ungbdrnum & brjosti hja

einstaklingum sem urdu pungadir a medan peir fengu Yeytuo (sja kafla 5.2). EKkKki liggja fyrir naegar
upplysingar um ahrif lenacapavirs hja ungbérnum/bérnum.
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ihuga mé notkun Yeytuo vid brjostagjof ef aatladur avinningur er meiri en hugsanleg ahztta fyrir
barnid.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lenacapavirs a frjésemi karla eda kvenna. Dyrarannsoknir
benda ekki til pess ad lenacapavir hafi ahrif & frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Gert er rad fyrir ad Yeytuo hafi engin eda 6veruleg ahrif & haefni til ad aka og stjorna vélum.
4.8 Aukaverkanir

Engar aukaverkanir lenacapavirs til inntoku saust hja fullordnum eda unglingum i PURPOSE 1 og
PURPOSE 2 ranns6knunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun skal fylgjast naid med einstaklingnum med tilliti til teikna eda einkenna
aukaverkana. Medferd vid ofskommtun Yeytuo felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit
med lifsmorkum auk athugunar & klinisku astandi einstaklingsins. bar sem proteinbinding lenacapavirs
er mikil er ekki liklegt ad skilun fjarlaegi pad ad nokkru magni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyfjaflokkur: Veirulyf til alteekrar notkunar, onnur veirulyf, ATC-flokkur: JO5AX31

Verkunarhattur

Lenacapavir er sérteekur hemill & virkni veiruhjups HIV-1 & mdrgum stigum (multistage) og binst beint
vid snertifl6tinn & milli undireininga veiruhjuapspréteins (CA). Lenacapavir hamlar HIV-1 eftirmyndun
med pvi ad trufla mérg mikilveeg stig i lifsferli veiru, medal annars veiruhjapsmidlada upptoku kjarna
a forveiru DNA fyrir HIVV-1 (med pvi ad blokka kjarnainnflutningsprotein fra pvi ad bindast
veiruhjup), samsetningu og losun veiru (med pvi ad trufla virkni Gag/Gag-Pol, draga pannig Ur
framleidslu undireininga veiruhjapsproéteins) og myndun veiruhjapskjarna (med pvi ad trufla hrada

tenginga veiruhjupsundireininga sem leidir til vanskdpunar veiruhjaps).

Veirueydandi virkni og sérteeki in vitro

Veirueydandi virkni lenacapavirs gegn HIV-1 stofnum i klinisku umhverfi og a rannsoknarstofu var
metin i eitilkimfrumulinum, einkjarna bl6dfrumum (PBMC), einkyrningum/stératfrumum og CD4+ T-
eitilfrumum. Gildi ECso 0g sérteeki (CCso/ECso) voru & bilinu fra 30 til 190 pM og

140.000 til > 1.670.000, i sému rod, fyrir villigerd (WT) HIV-1 veiru. Proteinleidrétt ECgs fyrir
lenacapavir var 4 nM (3,87 ng & hvern ml) hja MT-4 T-frumulinu fyrir villigerd HIV-1 veiru.
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Lenacapavir syndi veirueydandi verkun i frumureaekt gegn éllum HIV-1 flokkum (M, N, O), par &
medal undirtegundunum A, Al, AE, AG, B,BF,C,D, E, F, G, H.

Lenacapavir hafdi 15- til 25-falt minni virkni gegn HIV-2 stofnum samanborid vid HIV-1.
Onaemi

[ frumuraekt

HIV-1 afbrigdi med minnkad naemi fyrir lenacapaviri voru valin Ur frumuraekt. Vid 6namisval in vitro
med lenacapaviri komu fram 7 stokkbreytingar i veiruhjupsproteini: L561, M661, Q67H, K70N,
N74D/S og T107N einar sér eda i pérudum samsetningum. Svipgerdarnami fyrir lenacapaviri var
leekkad 4- til > 3.226-falt, midad vio villigerd veiru.

[ Kliniskum rannsoknum

Fram komu tveer tilfella sykingar (sykingar sem komu fram eftir upphaf notkunar lenacapavirs til
fyrirbyggjandi medferdar fyrir Gtsetningu HIV-1) medal sjuklinga i hépnum sem fékk lenacapavir i
PURPOSE 1 rannsokninni. Badar sykingarnar komu fram eftir frumgreininguna. Greining arfgerdar
veiru hjé einum pétttakenda syndi engar Utskiptingar i veiruhjap tengdar énaemi fyrir lenacapaviri hja
pessum pétttakenda. Hinn patttakandinn var med veirualag sem naegdi ekki til ad greina arfgerd.

Fram komu 3 tilfella sykingar medal sjuklinga i hopnum sem fékk lenacapavir i PURPOSE 2
rannsokninni. Ein sykingin kom fram eftir frumgreininguna. Utskiptingar tengdar 6naemi fyrir
lenacapaviri fundust i veirum hja 3 patttakendum, tveir peirra med N74D og einn med Q67H/K70R.

Vixlonaemi

Veirueyoandi verkun lenacapavirs in vitro var akvoroud midad vid breitt svio stokkbrigda sem beinast
ad setmidudum stokkbrigdum HIV-1 og HIV-1 stofnum 0r sjuklingum sem voru dnamir fyrir 4 helstu
flokkum retroveirulyfja (NRTI, NNRTI, INSTI og PI; n = 58), og einnig veirum sem eru 6naemar fyrir
proskunarhemlum (maturation inhibitors) (n = 32) og fyrir veirum sem eru 6naemar fyrir flokkum
inngdnguhemla (entry inhibitors, EI) (fostemsavir, ibalizimab, maraviroc og enfuvirtid; n = 42).
pessar upplysingar bentu til pess ad lenacapavir héldi &fram fullri verkun gegn éllum préfudum
afbrigdum og syndi par med 6nami sem skaradist ekki. Auk pess hafdi nattiruleg Gag fjolbreytni ekki
ahrif & veirueyodandi verkun lenacapavirs a stofna sem fundust hja sjuklingum.

Ahrif 4 hjartarafrit

I itarlegri rannsokn & QT/QTc med samhlida snidi (parallel-design thorough QT/QTc study) hafdi
lenacapavir engin kliniskt mikilveeg ahrif & QTcF bil. Vid utsetningu fyrir lenacapaviri sem er herri en
medferdaritsetning (16-falt harri en Gtsetning vid medferd med lenacapaviri), var spad medaltals (efra
90% oryggisbil) haekkun QTcF bils 2,6 (4,8) msek. og engin tengsl (p = 0,36) saust & milli
plasmapéttni lenacapavirs sem kom fram og breytinga & QTcF.

Kliniskar upplysingar
Oryggi og verkun lenacapavirs til ad fyrirbyggja HIV-1 smit var metid i tveimur slembirddudum,
tviblindum, fj6lpjéda rannséknum med virkum samanburdi (PURPOSE 1 og PURPOSE 2).

PURPOSE 1

Rannsoknin var gerd hja kynferdislega virkum siskynja konum. péatttakendum var slembiradad til ad fa
lenacapavir samkvaemt radlagori skammtadatlun (sja toflu 1, kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs
fyrir Yeytuo stungulyf, lausn; n = 2.134), emtricitabin/ten6fdvir alafenamio (FTC/TAF) einu sinni &
solarhring (n = 2.136) eda emtricitabin/tenofovir disoproxil fumarat (FTC/TDF) einu sinni a solarhring
(n =1.068) i hlutfallinu 2:2:1.

Midgildi aldurs patttakenda var 21 ar (& bilinu 16-26) og 99,9% voru svartir. Eiginleikar slembiradadra
einstaklinga i upphafi voru svipadir og hja skimudu pydi.
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Synt var fram & verkun lenacapavirs med pvi ad bera saman tidni HIV-1 hja hépnum sem fékk
lenacapavir og tidni HIV-1 hja hopnum sem fékk FTC/TDF. Tilfella HIV-1 sykingar saust ekki hja
neinum (0%) af patttakendum i hopnum sem fékk lenacapavir samanborid vid 16 (1,5%) patttakendur
i hopnum sem fékk FTC/TDF. Lenacapavir syndi fram & yfirburdi med 100% minnkun hettu & HIV-1
smiti fram yfir FTC/TDF (tafla 3).

Tafla 3: Heildarnidurstddur HIV-1 sykinga i PURPOSE 1

Lenacapavir FTC/TDF Tidnihlutfall (95% CI)
n=2134 n=1.068
Mannar 1.939 949 -
HIV-1 sykingar (tidni & hver 0 16 Lenacapavir/FTC/TDF:
100 mannar) (0,00) (1,69) 0,000 (0,000; 0,101)
’ ’ p < 0,0001

ClI = 6ryggisbil
PURPOSE 2

Rannsoknin var gerd hja kynferdislega virkum siskynja kérlum, transkynja konum, transkynja kérlum
og kynsegin einstaklingum. patttakendum var slembiradad til ad fa lenacapavir samkvemt radlagori
skammtadatlun (sja toflu 1, kafla 4.2 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Yeytuo stungulyf, lausn;
(n=2.179) eda einu sinni & solarhring FTC/TDF (n = 1.086) i hlutfallinu 2:1.

Midgildi aldurs patttakenda var 29 ar (& bilinu 17-74); 33% voru hvitir; 27% voru svartir, 13% voru
asiskir; 63% voru af spenskum/latnesk-ameriskum uppruna; 22% skilgreindu sig transkynja
(transkynja konur, transkynja karlar og kynsegin einstaklingar) og 1% voru eldri en 65 ara. Eiginleikar
slembiradadra einstaklinga i upphafi voru svipadir og hja skimudu pyai.

Synt var fram & verkun lenacapavirs med pvi ad bera saman tidni HIV-1 hja hépnum sem fékk
lenacapavir og tidni HIV-1 hja hopnum sem fékk FTC/TDF. Tilfella HIV-1 sykingar saust hja 2
(0,1%) patttakendum i hépnum sem fékk lenacapavir samanborid vid 9 (0,8%) patttakendur i hopnum
sem féekk FTC/TDF. Lenacapavir syndi fram & yfirburdi med 89% lakkun fram yfir FTC/TDF

(tafla 4). HIV-1 sykingar hja tveimur patttakendum sem fengu lenacapavir greindust med hefébundnu
HIV sermisprofi.

Tafla 4: Heildarnidurstodur HIV-1 sykinga i PURPOSE 2

Lenacapavir FTC/TDF Tionihlutfall (95% CI)
n=2179 n=1.086
Mannar 1.938 967 -

Lenacapavir/FTC/TDF:

HIV-1 sykingar (tioni & hver 2 9 X

100 mannar) (0.1) (0,93) 0711; £0(50§gé25513)
ClI = 6ryggisbil

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum &
lenacapaviri hja einum eda fleiri undirh6pum barna til fyrirbyggjandi medferdar vio HIV-1 (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Gjof undir hud

Nyting eftir inntoku lenacapavirs i kjolfar gjafar undir htid var 91% byggt & pydisgreiningu
lyfjahvarfa. Gjof lenacapavirs undir hid myndar fordaverkun par sem lenacapavir er losad smam
saman fra stungustad, med hamarkspéttni i plasma 84 dogum eftir skammtagjof.

Gjof til inntoku

Lenacapavir frsogast eftir inntoku med hdmarkspéttni i plasma u.p.b. 4 Kkist. eftir gjof lenacapavirs.
Nyting eftir inntoku lenacapavirs er 1ag byggt & pydisgreiningu lyfjahvarfa (u.p.b. 4 til 7%).
Lenacapavir er hvarfefni P-gp.

AUC, Cax 09 Tmax fyrir lenacapavir voru samberileg eftir fitusnauda (~400 kcal, 25% fita) eda
fiturika (~1.000 kcal, 50% fita) maltid midad vid fastandi. Lenacapavir til inntéku ma gefa an tillits til
matar.

Lyfjahvarfabreytur

Aztladar lyfjahvarfabreytur pydis fyrir lenacapavir eftir gjof til inntéku og undir had hja fullordnum
og unglingum (sem vega ad minnsta kosti 35 kg) eru syndar i toflu 5. Svipud Utsetning nadist pegar
lenacapavir var gefid undir h(d i kvio eda leeri.

Tafla 5: Lyfjahvarfabreytur lenacapavirs i kjolfar gjafar til inntoku og undir huad hja
fulloronum og unglingum sem fengu Yeytuo

Medaltal Dagur 1 til loka viku 26 Vio jafnveegi
breytu
(%CV)2P

AUCy 188.112 (41,0) 257.332(38,7)
(klst.eng/ml

)

Cinax 73,8 (55,6) 82,5 (48,4)
(ng/ml)

Caggildi 27,0 (58,3) 37,0 (60,7)
(ng/ml)

CV = breytileikastudull

a Hermd Utsetning med pvi nota pydisgreiningu & lyfjahvorfum.

b Medalplasmapéttni lenacapavirs nddi hémlunarhlutfalli 4 (1Q4 (inhibitory quotient 4); 4-falt herri en 95% virk péttni in
vitro leidrétt fyrir protein) i tengslum vid markverda veiruhamlandi verkun & degi 2 fyrir tileetladan upphafsskammt og
hélst yfir IQ4 & 26 vikna skammtatimabilinu.

Dreifing

Dreifingarrammal lenacapavirs vid jafnveegi var 1.657 litrar byggt & pyadisgreiningu lyfjahvarfa.
Proteinbinding lenacapavirs 1 plasma er mikil (99,8%).

Umbrot

Eftir stakan skammt 1 blaed af geislamerktu lenacapaviri hja heilbrigdum einstaklingum var 76% af
heildargeislavirkninni endurheimt i saur og < 1% i pvagi. Obreytt lenacapavir var steersti hlutinn i
plasma (69%) og saur (33%). Efnaskipti skiptu minna mali i utskilnadi lenacapavirs. Lenacapavir
umbrotnadi med oxun, N-afalkylun, vetnistengingu, amid vatnsrofi, glikaronidsamtengingu, hexosa
samtengingu, pentdsa samtengingu og glatation samtenginu; adallega fyrir tilstilli CYP3A og
UGT1AL. Ekkert eitt umbrotsefni i bl6dras var > 10% af lyfjatengdri utsetningu i plasma.

30




Brotthvarf

Midgildi helmingunartima eftir inntoku og eftir gjof undir had var & bilinu fra 10 til 12 dagar og
8 til 12 vikur, i somu rdd. Altek athreinsun lenacapavirs var 3,4 I/klst. byggt & pydisgreiningu &
lyfjahvorfum.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt til inntéku eru 6linuleg og minni en i hlutfalli vié skammta
a skammtabilinu 50 til 1.800 mg.

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt undir haé (309 mg/ml) eru i hlutfalli vid skammta &
skammtabilinu 309 til 927 mg.

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynvitund, kynpattur, pjoderni og pyngd

i pydisgreiningu & lyfjahvorfum med gégn Gr rannsoknum hja fullordnum, par & medal takmérkudum
fjolda aldradra péatttakenda (n = 19; > 65 til 78 ara), og unglingum sem vega ad minnsta kosti 35 kg
kom ekki fram neinn kliniskt mikilveegur munur & utsetningu fyrir lenacapaviri vegna aldurs, Uthlutads
kyns vid feedingu, kynvitundar, kynpattar, pjédernis eda pyngdar.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntdku voru metin i sérstakri 1. stigs
rannsokn hja patttakendum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Medalutsetning
fyrir lenacapaviri (i heild og ébundid) var 1,47- til 2,84-falt og 2,61- til 5,03-falt heerri fyrir AUCins 0g
Cmax, 1 SOMu rdd, hja einstaklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B)
samanborid vid patttakendur med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar er pessi haekkun ekki talin
kliniskt mikilvaeg byggt & dtsetningu-svorun fyrir lenacapaviri. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa ekki verio
ranns6kud hja einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C) (sja

kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntdku voru metin i sérstakri rannsokn hja
patttakendum med verulega skerta nyrnastarfsemi (dztlud kreatininGthreinsun > 15

0g < 30 ml/mindtu). Lenacapavir dtsetning var aukin (84% fyrir AUCinf 0g 162% fyrir Cmax) hja
patttakendum med verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vid patttakendur med edlilega
nyrnastarfsemi; hins vegar var aukningin ekki talin kliniskt mikilvaeg. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa
ekki verid rannsokud hja einstaklingum med nyrnasjukddm & lokastigi, p.m.t. peim sem eru i skilun
(sja kafla 4.2). bar sem proteinbinding lenacapavirs er u.p.b. 99,8% er ekki buist vid pvi ad skilun
breyti utsetningu fyrir lenacapaviri.

Medganga
Engar kliniskt mikilveegar breytingar a Utsetningu fyrir lenacapaviri saust & medgongu og eftir fedingu
samanborid vid Utsetningu fyrir lenacapaviri hjé patttakendum sem voru ekki pungadir.

Brjostagjof

Midgildi hlutfalls (Q1, Q3) péttni lenacapavirs i brjéstamjolk og i plasma madur hjé patttakendum

(n =102 samsvarandi p6r) sem fengu Yeytuo var 0,52 (0,38; 0,77). Midgildi (Q1, Q3) plasmapéttni
ungbarna (n = 98) var 1,63 ng/ml (0,87; 2,85) samanborid vid midgildi (Q1, Q3) samsvarandi
plasmapéttni madra (n = 96) sem nam 65,65 ng/ml (46,00; 91,10). Midgildi (Q1, Q3) hlutfall
lenacapavirs i plasma & milli ungbarns og médur hja ungbérnum (n = 98 samsvarandi p6r) sem voru &
brjésti hja pétttakendum sem fengu Yeytuo var 0,02 (0,01; 0,05).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Lenacapavir reyndist ekki valda stokkbreytingum eda litningaskemmdum i hefébundnum profunum a
eiturverkunum & erfdaefni.

Lenacapavir var ekki krabbameinsvaldandi i 6 manada rannsokn a rasH2 erfdabreyttum madsum i
skdmmtum allt ad 300 mg/kg/skammt einu sinni & 13 vikna fresti, sem olli Gtsetningu sem nam u.p.b.
88 sinnum (tsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn.

I tveggja ara krabbameinsrannsokn hja rottum komu fram ny lyfjatengd sarkmein undir hd af voldum
lenacapavir medferdar i tengslum vid bandvefsmyndun og bélgu & stungustéoum hja dyrum sem fengu
927 mg/kg/skammt einu sinni & 13 vikna fresti. Sarkmein kom fram hja 11/110 dyrum vid stora
skammta par sem hvert dyr fékk lyfid i allt ad 16 stungustadi — sem samsvarar tioni sem nemur < 1%
af heildarfjolda stungustada hja dllum dyrum vid stéra skammta. Erfitt er ad dkvarda péttni lyfs &
stungustad fordalyfs en 927 mg/kg skammturinn samsvarar altekt 44-faldri Gtsetningu hja ménnum
vid radlagda skammta fyrir menn. Vid magn sem ekki hefur greinanleg 6zaskileg ahrif (no-observed-
adverse-effect level (NOAEL)) samsvarar 309 mg/kg/skammtur til 25-faldrar Gtsetningar hja ménnum
vid radlagda skammta fyrir menn. Rottur hafa tilhneigingu til sarkmeinsmyndunar a stungustad undir
had en ekki er haegt ad utiloka kliniskt mikilveegi pess ad hofdou tilliti til langvarandi fordaverkunar
lyfsins hja monnum. Axlismyndun tengdist ekki alteekri Gtsetningu fyrir lenacapaviri vid neina
skammta.

Hja afkveemum kvenkyns rotta og kanina sem voru medhdndladar med lenacapaviri & medgdéngu
komu engin markteek eiturverkunaréhrif fram ad pvi er vardar endapunkta proskunar.

Hjéa rottum komu engin ahrif lenacapavirs fram a frjosemi hja karl- og kvenkyns rottum vid allt ad 9-
falda (karldyr) og 6-falda (kvendyr) Utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Hja
rottum komu engin ahrif fram & proska fésturvisis/fésturs vid allt ad 20-falda Utsetningu hja ménnum
vid radlagda skammta fyrir menn og hja kaninum vid allt ad 159-falda Gtsetningu hja ménnum vid
radlagda skammta fyrir menn. Allt ad 6-fold dtsetning hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn
hafdi engin &hrif & proska fyrir og eftir feedingu hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol (E421)

Orkristalladur selluldsi (E460)
Krosskarmell@si natrium (E468)
Kopovidon

Magnesiumsterat (E572)
Pdloxamer
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Filmuhud
Polyvinylalkéhol (E1203)
Titandioxid (E171)
Makrogél (E1521)
Talkim (E553b)

Gult jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Yeytuo toflum er pakkad i hvitt glas Gr hapéttni pdlyetyleni (HDPE) sem inniheldur pélyester vafning
og rakadraegt Kkisilgel. Hvert glas er lokad med hvitu skrafloki med barnaéryggi med hitainnsigludu
alhududu fodri. Pakkningasterd med 4 toflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/25/1976/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. 4gust 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABDSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um &hettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
bess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITI LYFS

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammtahettuglas inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 463,5 mg af lenacapaviri.

3. HJALPAREFNI

Pad inniheldur einnig makrogol (E1521) og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 stakskammtahettuglds

2 nélar til ad draga lyfid upp
2 sprautur

2 inndeelingarnalar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11,

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

irland
12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/25/1976/002
13. LOTUNUMER
Lot
‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN
‘ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.

EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EBPA FJOLDI EININGA
1,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

KORT MED LEIDBEININGUM UM NOTKUN EINGONGU FYRIR
HEILBRIGDISSTARFSMENN (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITI LYFS

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

463,5 mg/1,5 mi

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Adeins fyrir heilbrigdisstarfsmenn
NOTKUNARLEIDBEININGAR

HETTUGLAS x 2

|
A

SPRAUTA X 2

18G, 40 mm NAL TIL AP DRAGA LYFID UPP x 2

22G, 13 mm INND/ELINGARNAL x 2

Py

i
ATHUGID: allir hlutirnir eru einnota

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

ATHUGID!
o TVAR 1,5 ml inndeaelingar eru naudsynlegar til ad gefa allan skammtinn
o 18G nalin er eingdngu til ad draga lyfio upp

Gangid ur skugga um ad:

o Hettugldsin og tilbuin sprautan innihaldi gula til brana lausn sem er laus vio agnir
o Innhaldid sé ekki skemmt

o Lyfid sé ekki utrunnid
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Undirbuid hettuglas

o

Takid
lokid af /|

Y

; .
Bleikur ~<
hluti— o

Dragid upp
allt
innihad/‘%=
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Sstia 22G inndalingarnal vid sprautuna, losid loftbdlur og stillid & 1,5 ml
N

Grar hluti

Veljid og hreinsid stungustad

LJ
4 . = Valkostir fyrir h
stungustad (minnst 5 cm
fra nafla)
_ ‘08’

Sprautid 1,5 ml af Yeytuo undir hud

Stingio
alla leid

) b/w
= vidunandi

\-:

Gefid adra inndeelingu
: ™

Endurtakio
skrefin fyrir
seinni
inndeelinguna
minnst 5 cm
fra fyrsta
stungustad
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI A GLASI OG OSKJU (FILMUHUBUD TAFLA)

1. HEITI LYFS

Yeytuo 300 mg filmuhtdadar toflur
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudug tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af lenacapaviri.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

4 filmuhtoadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1976/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Yeytuo [Askja eingdngu]

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni [askja eingéngu]

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
[Askja eingdngu]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITI LYFS

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammtahettuglas inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 463,5 mg af lenacapaviri.

3. HJALPAREFNI

Pad inniheldur einnig makrégol (E1521) og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 stakskammtahettuglds

2 nalar til ad draga lyfid upp
2 sprautur

2 inndaelingarnalar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1976/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

KORT MED LEIDBEININGUM UM NOTKUN EINGONGU FYRIR
HEILBRIGBPISSTARFSMENN (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITILYFS

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

| 2. VIRK(T) EFNI

463,5 mg/1,5 mi

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Adeins fyrir heilbrigdisstarfsmenn
NOTKUNARLEIPBEININGAR

HETTUGLAS x 2
st

SPRAUTA x 2

18G, 40 mm NAL TIL AD DRAGA LYFID UPP x 2

22G, 13 mm INND/ELINGARNAL x 2

Py

¥
ATHUGID: allir hlutirnir eru einnota

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

ATHUGID!
o TVZAR 1,5 ml inndalingar undir had eru naudsynlegar til ad gefa allan skammtinn
o 18G nélin er eingbngu til ad draga lyfidé upp

Gangid ar skugga um ad:

. Hettuglosin og tilbuin sprautan innihaldi gula til brana lausn sem er laus vid agnir
o Innhaldid sé ekki skemmt

o Lyfid sé ekki Utrunnid
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Undirbuid hettuglas

o

Takid
lokid af /|

Hreinsid tappann i
hettuglasinu

Dragid upp -
allt ~
innihald

Bleikurf
hluti ., }
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Sstia 22G inndalingarnal vid sprautuna, losid loftbdlur og stillid & 1,5 ml
N

Grar hluti

Veljid og hreinsid stungustad

LJ
4 . = Valkostir fyrir h
stungustad (minnst 5 cm
fra nafla)
_ ‘08’

Sprautid 1,5 ml af Yeytuo undir hud

Stingio
alla leid

) b/w
= vidunandi

\-:

Gefid adra inndeelingu
: ™

Endurtakio
skrefin fyrir
seinni
inndeelinguna
minnst 5 cm
fra fyrsta
stungustad
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Yeytuo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Yeytuo

Hvernig nota & Yeytuo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Yeytuo

Pakkningar og adrar upplysingar

ISECHENCINY

1. Upplysingar um Yeytuo og vid hverju pad er notad

Yeytuo inniheldur virka efnid lenacapavir. bad er retroveirulyf med langvarandi verkun sem er kallad
veiruhjapshemill. Lenacapavir, virka innihaldsefnid i Yeytuo, binst préteinum i hjup HIV-1 veira, og
hindrar peer i ad fjolga sér og dreifa.

Yeytuo er notad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja HIV-1 sykingu hja fulloronum og unglingum sem
vega ad minnsta kosti 35 kg sem eru i aukinni hattu a ad fa HIV-1. pad kallast fyrirbyggjandi medferd
fyrir Gtsetningu. Medferdina & ad nota samhlida éruggu kynlifi.

2. Adur en byrjad er ad nota Yeytuo

Ekki ma nota Yeytuo

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lenacapaviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef ekKi er vitad hvort pa sért med HIV. bu verdur ad fara i prof til ad stadfesta ad pa sért
ekki pegar med HIV adur en medferd med Yeytuo hefst. Yeytuo getur eingéngu komio i veg
fyrir HIV ef pa ert ekki pegar med pad.

o Ef pa tekur einhver af pessum lyfjum:
- rifampicin, notad vid sumum bakteriusykingum eins og berklum
- karbamazepin, fenyt6in, notad til ad koma i veg fyrir flog
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

- Ekki ma nota Yeytuo og lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pa heldur
ad eitthvad af pessu eigi vio um pig.

Varnadarord og varudarreglur

o Notkun Yeytuo eingdngu geeti ekki komid i veg fyrir ad pua fair HIV. Gerdu
vidbotarradstafanir til ad hjalpa ad koma i veg fyrir HIV & medan pu notar Yeytuo.
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- Avallt skal geeta varudar vid kynmok. Nota skal smokka til a3 minnka snertingu vid s&di,
legvokva eda bldo.

- EKKi deila eda nota aftur nalar eda annan binad til inndaelingar eda lyfjagjafar.

- Fardu i prof fyrir 6drum kynsjukdémum, svo sem sarasott og lekanda. pessar sykingar
geta aukid likurnar & HIV-smiti.

o Fardu i HIV préf pegar leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn segir til um pad. bu parft ad fara i
prof &dur en medferd med Yeytuo er hafin og fyrir hverja inndzlingu til ad ganga ar skugga um
ao pu sért afram HIV neikvadu(ur) & medan pua notar lyfid.

o Fardu i allar békadar leeknisheimsoknir til ad fa Yeytuo sprautur & réttum tima. Taladu vid
leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef pd ert ad hugsa um ad heetta ad fa sprautur: ef heett er getur
pad aukid likurnar & ad pu fair HIV. Ef pu hettir, eda missir af sprautu, getur verid ad pu purfir
ao fa énnur lyf eda gera adrar radstafanir til ad draga Ur hettu 4 ad fa HIV og hugsanlega ad
mynda veiruénami.

o Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pd heldur ad pa hafir smitast af
HIV. bau getu viljad gera fleiri prof til ad tryggja ad pu sért ekki med HIV.

o Ef pa feerd flensulik einkenni geeti pad merkt ad pu hafir nylega smitast af HIV. petta geta verid
merki um HIV sykingu:
- preyta
- hiti
- verkir i lidum eda védvum
- hofudverkur
- uppkost eda nidurgangur
- Utbrot
- netursviti
- stekkadir eitlar i halsi eda néra

- Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita ef pu feerd flensulik veikindi, annad hvort i
manudinum adur en medferd med Yeytuo hefst eda hvenaer sem er & medan & notkun Yeytuo stendur.

Taladu vid leekninn eda hjakrunarfraedinginn ef spurningar vakna um hvernig heaegt sé ad koma i
veg fyrir HIV smit.

) Yeytuo stungulyf er langverkandi lyf
Ef pa heettir ad f& Yeytuo stungulyf, getur lenacapavir (virka innihaldsefnid i Yeytuo) verid
afram i likamanum i ar eda lengur eftir sidustu inndaelinguna, en magnid i likamanum geeti
verid of litid til ad vernda pig gegn HIV.

) Vidbrogo a stungustad Yeytuo

= Hersli eda hnatur getur komid fram & stungustad. I sumum tilvikum geta slikir hnutar verid
vidvarandi lengur en i eitt ar og i sumum tilvikum hverfa peir ekki. Ef peir hafa ekki horfid pegar
naesta inndaling fer fram skaltu Iata leekninn vita. Sja ma frekari upplysingar i kafla 4, Hugsanlegar
aukaverkanir.

Bdrn og unglingar

Ekki méa gefa lyfid neinum sem vegur minna en 35 kg vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad
hja pessum einstaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Yeytuo

Latid leekninn, hjakrunarfreedinginn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud, eda kynnu ad verda notud. Yeytuo getur valdid milliverkunum vid énnur lyf. petta getur
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hindrad rétta virkni Yeytuo eda annarra lyfja eda valdid pvi ad aukaverkanir versni. I sumum tilfellum
er hugsanlegt ad leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn purfi ad adlaga skammtinn eda athuga
blodgildin.

Lyf sem m4 aldrei taka med Yeytuo:

o rifampicin, notad vid sumum bakteriusykingum eins og berklum
o karbamazepin, fenyt6in, notad til ad koma i veg fyrir flog
o Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

- Ef pd notar eitthvert pessara lyfja mattu ekki fa Yeytuo sprautu og pu skalt lata leekninn eda
hjukrunarfreedinginn tafarlaust vita.

Raddu sérstaklega vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pu tekur:

o Iyf notud til ad medhodndla sumar bakteriusykingar, svo sem berkla, sem innihalda:
- rifabutin eda rifapentin

o krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki og koma i veg fyrir flog, sem innihalda:
- oxkarbazepin eda fendbarbital

o lyf notud til ad medhdndla migreni, sem innihalda:
- dihydréergotamin eda ergétamin

o Iyf notud til ad medhdndla getuleysi og lungnahaprysting, sem innihalda:
- sildenafil eda tadalafil

o Iyf notud til ad medhdndla getuleysi, sem innihalda:
- vardenafil

o barkstera (einnig kallad sterar) til inntoku eda gefnir med inndealingu notadir til ad medhéndla
ofnaemi, bélgusjukdéma i pérmum og adra sjukdéma par sem er bélga i likamanum, sem

innihalda:
- dexametason eda hydrokortison/kortison
o lyf notud til ad leekka kolesterdl, sem innihalda:
- lovastatin eda simvastatin
o lyf vid hjartslattartruflunum notud til ad medhondla hjartavandamal, sem innihalda:
- digoxin
o Iyf notud til ad hjalpa pér ad sofa, sem innihalda:

- midazo6lam eda triazolam.
o segavarnarlyf notud til ad koma i veg fyrir og medhondla blddtappa, sem innihalda:
- rivaroxaban, dabigatran eda edoxaban

- Lattu lzekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur einhver af pessum lyfjum eda ef pu
byrjar ad taka einhver af pessum lyfjum medan & medferd med Yeytuo stendur. Ekki ma heatta
neinni medferd an pess ad hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn.

Yeytuo er langverkandi lyf. Ef pu akvedur, eftir ad hafa radfeert pig vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn, ad heatta notkun lyfsins, parftu ad vita ad litid magn af lenacapaviri getur verid
afram i likamanum i marga manudi eftir sidustu sprautuna. Litid magn af lenacapaviri i likamanum
getur haft ahrif & dnnur lyf ef pau eru notud innan 9 manada fra sidustu sprautu med Yeytuo. bu skalt
athuga hjé leekninum eda hjukrunarfredingnum hvort 6ruggt sé ad taka slik lyf eftir ad pu heettir
medferd med Yeytuo.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
hjakrunarfredingnum eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Ef pd ert med barn & brjésti eda ihugar brjéstagjof att pa ad reeda pad vio leekninn eda
hjakrunarfraedinginn.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Yeytuo hafi ahrif & haefni til akstur og notkunar véla.
Yeytuo inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri inndzlingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Yeytuo

PU parft ad vera med HIV neikvaeda stodu & profi &dur en medferd med Yeytuo er hafin og fyrir
hverja sprautu.

pu feerd toflur til inntéku um munn og leknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun gefa pér sprautur
undir hid pegar pu byrjar ad nota Yeytuo. Eftir pad ferdu sprautu & 6 manada fresti.

Dagur 1:

o Tveer toflur teknar inn um munn. pPaer ma taka med eda an matar.

o Tveer sprautur sem leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur. Sprauturnar tveer verda gefnar
& sama tima minnst 5 sentimetrum fra hvor annarri og geta verid gefnar i kvid eda leri.

Dagur 2:
o Tveer toflur teknar inn um munn, eins og hér fyrir ofan.

A 6 manada fresti:
o Tveer sprautur sem leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur, eins og hér fyrir ofan.

Ef pu att erfitt med ad kyngja toflunni i heilu lagi, ma skipta henni i tvo helminga. Takid bada
helmingana hvorn & eftir 6orum til ad fa allan skammtinn. Ekki geyma téfluna sem buid er ad skipta.

pad er mikilvaegt ad pu meetir i bokadar leeknisheimsoknir & 6 manada (26 vikna) fresti til ad fa

Yeytuo sprauturnar. bad hjalpar vid ad vernda pig afram fyrir HIV.

. Bdkadu heimsokn hja leekninum eda hjukrunarfredingnum til ad tryggja ad pa fair naestu
sprautur & réttum tima.

o PU verdur ad fa naestu sprautu innan 28 vikna fra sidustu sprautu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn gefa pér lyfid, pvi er 6liklegt ad pa fair of mikid. Ef pa hefur
ahyggjur skaltu tala vid leekninn eda hjakrunarfraedinginn.

Ef pu sleppir leeknisheimsokn til ad fa Yeytuo sprautu

o Ef pu heldur ad pt munir ekki geta komid i leeknisheimsokn til ad f& sprauturnar pinar, skaltu
hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn eins fljott og unnt er til ad reeda
medferdarkostina. Ef pu parft ad fresta aztladri leeknisheimsokn hefur pd pann kost ad taka
timabundid Yeytuo toflur i staginn.

o Notkun Yeytuo taflna ef parf ad fresta leeknisheimsokn til ad fa sprautu
- Taktu eina toflu til inntdéku a 7 daga fresti par til pu byrjar aftur ad fa sprautur.

Toflurnar mé taka med eda &n matar.
- pad er mikilvaegt ad halda 4fram ad nota Yeytuo eins og laeeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn radleggur.
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Ef pu sleppir téflunum eda kastar peim upp skaltu lesa upplysingar i fylgisedlinum med Yeytuo
toflunum til ad sja hvaod eigi ao gera.

Ekki heetta ad nota Yeytuo sprautur nema rzeda vid lekninn eda hjukrunarfraedinginn
Haltu &fram ad fa Yeytuo sprautur svo lengi sem laknirinn eda hjukrunarfreedingurinn radleggur pad.

EkKi haetta nema laeknirinn eda hjakrunarfreedingurinn hafi radlagt pad. Ef Yeytuo sprautum eda
toflum er sleppt eykst heetta a ad pu fair HIV.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mjdg algengar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Vidbrogd a stungustad Yeytuo
Einkenni geta verid medal annars:
- hersli eda hnadur, sem getur tekid lengri tima ad hverfa en énnur vidbrégd a stungustad,
eda hverfur hugsanlega ekki
- verkur og épagindi
- boélguvidbrigd eins og rodi, kladi og proti
- opin sar i hud
Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Yeytuo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida hettuglassins og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

:Ekkl parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
josi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Yeytuo inniheldur

Virka efnid er lenacapavir. Hvert einnota hettuglas inniheldur 463,5 mg af lenacapaviri.

Onnur innihaldsefni eru

Makrégdl (E1521), vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Yeytuo og pakkningasteardir

Yeytuo stungulyf, lausn (stungulyf) er teer, gul til bran lausn sem er laus vid sjaanlegar agnir. Yeytuo

er faanlegt i tveimur hettuglésum ar gleri sem hvort inniheldur 1,5 ml stungulyf, lausn. pessi hettuglds
eru hluti af inndeelingarsetti sem inniheldur einnig 2 nalar til ad draga lyfid upp (bUnadur sem gerir
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leekninum eda hjukrunarfredingnum kleift ad draga Yeytuo Ur hettuglasinu), 2 einnota sprautur og
2 inndeelingarnalar.

Inndaelingarsettid inniheldur nélar til ad draga lyfid upp sem eru afhentar med eda an dryggishlifar.
Hvort 6ryggishlif er til stadar eda ekki breytir pvi ekki hvernig Yeytuo inndzlingin er undirbuin.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.o. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 910 871 986 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 899890-0 Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB

Tel: + 353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
EALGSa Osterreich

Gilead Sciences EALGg M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH

TnA: + 30210 8930 100 Tel: + 43 1 260 830

Espafa Polska

Gilead Sciences, S.L. Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: + 3491 37898 30 Tel.: + 48 22 262 8702

France Portugal

Gilead Sciences Gilead Sciences, Lda.

Tél: + 33 (0) 146 09 41 00 Tel: + 351 21 7928790
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Hrvatska Roméania

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 353 (0) 1 686 1888 Tel: +40 316311800
Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 421 232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvbzpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
Tnh: + 30 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA,

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum

Leidbeiningar um notkun - Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn
(ndl til ad draga lyfid upp &n 6ryggishlifar)

Hver pakkning inniheldur

2 X hettuglos ﬁ

2 X sprautur W

2 X 18G, 40 mm nélar til ad draga lyfid upp

2 X 22G, 13 mm inndelingarnalar

Allir hlutirnir eru eingéngu einnota.
Fullur skammtur er tveer 1,5 ml sprautur undir hud. 18G nalin er eingdngu til ad draga lyfid upp.

Gangio ur skugga um ao:

o Hettuglasio innihaldi gula til brana lausn sem er laus vid agnir
o Innhaldid sé ekki skemmt

o Lyfio sé ekki Gtrunnid
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1. Undirbuid hettuglas

Takid lokid af.

Hreinsid tappann i hettuglasinu med
sprittpurrku.

/

:
)

2. Festid 18G nal til ad draga lyfid upp & sprautuna

b

L/

3. Fyllid sprautuna

e Sprautio 1,5 ml af lofti i hettuglasid.
e Dragid upp allt innihald.

4. Fjarlaegid 18G nal til ad draga lyfid upp af sprautunni

El'ﬁiiki%
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5. Setjid saman 22G inndealingarnal og sprautuna, losid loftbolur og stillid 4 1,5 ml

\

P

6.  Veljid og hreinsid stungustad

4 [ Valkostir fyrir
stungustad (minnst 5 cm
fra nafla)

_ ‘s’

Valkostir fyrir stungustad (minnst 5 cm fra
nafla)

7. Sprautid 1,5 ml af Yeytuo undir huo

\
Stingid
alla leid

45°
vidunandi

1o

Gefid adra inndalingu

: 2y

Endurtakio
skrefin fyrir
seinni
inndeelinguna
minnst 5 cm
fra fyrsta
stungustad
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Leidbeiningar um notkun - Yeytuo 464 mg stungulyf, lausn

(nél til ad draga lyfid upp med 6ryggishlif)

Hver pakkning inniheldur

2 X hettuglos

2 X sprautur

2 X 18G, 40 mm nalar til ad draga lyfid upp

2 X 22G, 13 mm inndelingarnalar

Allir hlutirnir eru eingéngu einnota.

Fullur skammtur er tveer 1,5 ml sprautur undir hud. 18G nalin er eingdngu til ad draga lyfid upp.

Gangio ur skugga um ao:

Innhaldid sé ekki skemmt
Lyfio sé ekki Gtrunnid

Hettuglasio innihaldi gula til brana lausn sem er laus vid agnir

1. Undirbuid hettuglas

/

/
4
k///7/
L)

Takid lokio af.

Hreinsid tappann i hettuglasinu med
sprittpurrku.

2. Festid 18G nal til ad draga lyfid upp i spr

autuna

Bleikur
hluti
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3. Fyllid sprautuna
@r; . Py e Sprautid 1,5 ml af lofti i hettuglasid.
Ol | @ e Dragid upp allt innihald.
1
: !‘\
w._ &V
Fjarlaegid 18G nal til ad draga lyfid upp af sprautunni

4.

hluti

| j i

6.

Veljid og hreinsid stungustad

fra nafla)

4 [ = Valkostir fyrir

stungustad (minnst 5 cm

|

/

Valkostir fyrir stungustad (minnst 5 cm fra
nafla)

Sprautid 1,5 ml af Yeytuo undir hud

7.
_\
Stingid
alla leid
5 = : 450
S vidunandi
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Gefid adra inndeelingu

Endurtakio
skrefin fyrir
seinni
inndeelinguna
minnst 5 cm
fréa fyrsta
stungustad
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Yeytuo 300 mg filmuhudadar toflur
lenacapavir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Yeytuo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Yeytuo

Hvernig nota & Yeytuo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Yeytuo

Pakkningar og adrar upplysingar

IZECHESNC RN .

1. Upplysingar um Yeytuo og vid hverju pad er notad

Yeytuo inniheldur virka efnid lenacapavir. bad er retroveirulyf med langvarandi verkun sem er kallad
veiruhjapshemill. Lenacapavir, virka innihaldsefnid i Yeytuo, binst préteinum i hjup HIV-1 veira, og
hindrar peer i ad fjolga sér og dreifa.

Yeytuo er notad til ad hjalpa vid ad fyrirbyggja HIV-1 sykingu hja fulloronum og unglingum sem
vega ad minnsta kosti 35 kg sem eru i aukinni hzttu a ad fa HIV-1. pad kallast fyrirbyggjandi medferd
fyrir Gtsetningu. Medferdina & ad nota samhlida 6ruggu kynlifi.

Laeknirinn radleggur pér ad taka Yeytuo toflur pegar pa feerd Yeytuo sprautu i fyrsta skipti.

Ef pu feerd Yeytuo sprautur en hefur i hyggju ad sleppa aztladri Yeytuo sprautu getur pu tekid Yeytuo
toflur i stadinn pangad til pu getur fengid sprautu aftur (sja kafla 3).

2. Adur en byrjad er ad nota Yeytuo

Ekki méa nota Yeytuo

o Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lenacapaviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef ekKi er vitad hvort pa sért med HIV. bu verdur ad fara i prof til ad stadfesta ad pu sért
ekki pegar med HIV &dur en medferd med Yeytuo hefst. Yeytuo getur eingdngu komid i veg
fyrir HIV ef pu ert ekki pegar med pad.

o Ef pu tekur einhver af pessum lyfjum:
- rifampicin, notad vid sumum bakteriusykingum eins og berklum
- karbamazepin, fenytoin, notad til a0 koma i veg fyrir flog
- Jbéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vié punglyndi og kvida

- Ekki ma nota Yeytuo og lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pa heldur
aod eitthvad af pessu eigi vid um pig.
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Varnadarord og varudarreglur

Notkun Yeytuo eingdngu geeti ekki komid i veg fyrir ad pu fair HIV. Gerdu
vidbotarradstafanir til ad hjalpa ad koma i veg fyrir HIV & medan pu notar Yeytuo.
- Auvallt skal gaeta varadar vid kynmok. Nota skal smokka til ad minnka snertingu vid sadi,
legvokva eda bldo.
- EkKi deila eda nota aftur nalar eda annan banad til inndzlingar eda lyfjagjafar.
- Fardu i prof fyrir 6orum kynsjukdomum, svo sem sarasott og lekanda. bessar sykingar
geta aukid likurnar & HIV-smiti.

o Fardu i HIV préf pegar leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn segir til um pad. bu parft ad fara i
prof &dur en medferd med Yeytuo er hafin og fyrir hverja inndzlingu til ad ganga ar skugga um
ad pu sért afram HIV neikvaedu(ur) & medan pu notar lyfid.

o Fardu i allar békadar leeknisheimsdknir til ad fa Yeytuo sprautur & réttum tima. Taladu vid
lzekninn eda hjakrunarfreedinginn ef pa ert ad hugsa um ad heetta ad fa sprautur: ef hatt er getur
pad aukid likurnar & ad pu fair HIV. Ef pu hettir, eda missir af sprautu, getur verid ad pu purfir
a0 fa onnur lyf eda gera adrar radstafanir til ad draga Ur hettu 4 ad fa HIV og hugsanlega ad
mynda veiruénami.

o Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pu heldur ad pu hafir smitast af
HIV. bau getu viljad gera fleiri prof til ad tryggja ad pu sért ekki med HIV.

o Ef pa feerd flensulik einkenni geeti pad merkt ad pu hafir nylega smitast af HIV. petta geta verid
merki um HIV sykingu:
- preyta
- hiti
- verkir i lidum eda védvum
- hofudverkur
- uppkost eda nidurgangur
- Utbrot
- netursviti
- stekkadir eitlar i halsi eda nara.

- Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita ef pu feerd flensulik veikindi, annad hvort i
manudinum adur en medferd med Yeytuo hefst eda hvenar sem er & medan & notkun Yeytuo stendur.

Taladu vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef spurningar vakna um hvernig heaegt sé ad koma i
veg fyrir HIV smit.

Bo6rn og unglingar

Ekki mé gefa lyfid neinum sem vegur minna en 35 kg vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad
hja pessum einstaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Yeytuo

Latid lekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding vita um oll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud, eda kynnu ad verda notud. Yeytuo getur valdid milliverkunum vid énnur lyf. betta getur
hindrad rétta virkni Yeytuo eda annarra lyfja eda valdid pvi ad aukaverkanir versni. I sumum tilfellum
er hugsanlegt ad leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn purfi ad adlaga skammtinn eda athuga
bl6dgildin.
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Lyf sem m4 aldrei taka med Yeytuo:

o rifampicin, notad vid sumum bakteriusykingum eins og berklum
o karbamazepin, fenyt6in, notad til ad koma i veg fyrir flog
o Jbéhannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vié punglyndi og kvida

- Ef pa notar eitthvert pessara lyfja méattu ekki nota Yeytuo og pu skalt lata leekninn eda
hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita.

Raeddu sérstaklega vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pa tekur:

o Iyf notud til ad medhodndla sumar bakteriusykingar, svo sem berkla, sem innihalda:
- rifabltin eda rifapentin

o krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki og koma i veg fyrir flog, sem innihalda:
- oxkarbazepin eda fendbarbital

o lyf notud til ad medhondla migreni, sem innihalda:
- dihydroergotamin eda ergotamin

o lyf notud til ad medhdndla getuleysi og lungnahaprysting, sem innihalda:
- sildenafil eda tadalafil

o Iyf notud til ad medhondla getuleysi, sem innihalda:
- vardenafil

o barkstera (einnig kallad sterar) til inntoku eda gefnir med inndealingu notadir til ad medhéndla
ofnemi, bélgusjukdoéma i pérmum og adra sjukdéma par sem er bolga i likamanum, sem

innihalda:
- dexametason eda hydrdkortison/kortisén
o Iyf notud til ad laekka kélesterdl, sem innihalda:
- lovastatin eda simvastatin
o lyf vid hjartslattartruflunum notud til ad medhondla hjartavandamal, sem innihalda:
- digoxin
o Iyf notud til ad hjalpa pér ad sofa, sem innihalda:

- midaz6lam eda triazélam.
o segavarnarlyf notud til ad koma i veg fyrir og medhondla blddtappa, sem innihalda:
- rivaroxaban, dabigatran eda edoxaban
- Lattu lzekninn eda hjukrunarfredinginn vita ef pu tekur einhver af pessum lyfjum eda ef pa
byrjar ad taka einhver af pessum lyfjum medan & medferd med Yeytuo stendur. Ekki mé heaetta
neinni medferd an pess ad hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert med barn & brjosti eda ihugar brjostagjof att pu ad reeda pad vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Yeytuo hafi ahrif & haefni til akstur og notkunar véla.
Yeytuo inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Yeytuo

PU parft ad vera med HIV neikvaeda stodu & profi adur en medferd med Yeytuo er hafin og fyrir
hverja sprautu.

pu feerd toflur til inntdku um munn og leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa pér sprautur
undir hid pegar pu byrjar ad nota Yeytuo. Eftir pad feerdu sprautu & 6 manada fresti.

Dagur 1:

o Tveer toflur teknar inn um munn. paer ma taka med eda an matar.

o Tveer sprautur sem laeknirinn eda hjakrunarfreedingurinn gefur. Sprauturnar tveer verda gefnar
& sama tima minnst 5 sentimetrum fra hvor annarri og geta verid gefnar i kvid eda leeri.

Dagur 2:
o Tveer toflur teknar inn um munn, eins og hér fyrir ofan.

A 6 manada fresti:
o Tveer sprautur sem leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur, eins og hér fyrir ofan.

Ef pd att erfitt med ad kyngja toflunni i heilu lagi, mé skipta henni i tvo helminga. Takid bada
helmingana hvorn & eftir 6drum til ad fa allan skammtinn. Ekki geyma téfluna sem buid er ad skipta.

Pad er mikilveegt ad pu meetir i bokadar leeknisheimsoknir & 6 manada (26 vikna) fresti til ad fa

Yeytuo sprauturnar. bad hjéalpar vio ad vernda pig afram fyrir HIV.

o Bdkadu heimsdkn hja lsekninum eda hjukrunarfreedingnum til ad tryggja ad pu fair nastu
sprautur & réttum tima.

. Pu verdur ad fa naestu sprautu innan 28 vikna fra sidustu sprautu.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn til ad fa radleggingar. Ef
tekid er meira en rddlagdur skammtur af Yeytuo er hugsanlegt ad pa sért i meiri haettu 4 ad fa
aukaverkanir (sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Mikilveegt er ad gleyma engum skammti af Yeytuo t6flum.

Ef gleymist ad taka téflurnar skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraedinginn.

Ef pa kastar upp innan 3 klukkustunda fra pvi ad Yeytuo toflurnar voru teknar skaltu hafa tafarlaust
samband vid lekninn eda hjukrunarfraedinginn og taka adrar tveer téflur. Ef kastad er upp meira en

3 klukkustundum eftir ad Yeytuo er tekid parftu ekki ad taka fleiri toflur fyrr en kemur ad naesta
aeetlada tofluskammti eda sprautu.

Ef pu sleppir leeknisheimsokn til ad fa Yeytuo sprautu

o Ef pu heldur ad pt munir ekki geta komid i leeknisheimsokn til ad f& sprauturnar pinar, skaltu
hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn eins fljétt og unnt er til ad reeda
medferdarkostina. Ef pa parft ad sleppa aatladri leknisheimsékn hefur pu pann kost ad taka
timabundid Yeytuo toflur i stadinn.

o Notkun Yeytuo taflna ef parf ad sleppa leeknisheimsokn til ad fa sprautu
- Taktu eina toflu til inntdéku a 7 daga fresti par til pu byrjar aftur ad fa sprautur.

Toflurnar mé taka med eda &n matar.
- pad er mikilvaegt ad halda 4fram ad nota Yeytuo eins og laeeknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn radleggur.
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Ekki hatta ad nota Yeytuo nema raeda vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

Haltu &fram ad nota Yeytuo svo lengi sem leeknirinn radleggur pad. EkKi heetta nema laeknirinn hafi
radlagt pad. Ef Yeytuo sprautum eda t6flum er sleppt eykst haetta & ad pu fair HIV.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.
Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Yeytuo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida & glasinu &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Yeytuo inniheldur

Virka efnid er lenacapavir. Hver tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af
lenacapaviri.

Onnur innihaldsefni eru

Toflukjarni
Mannitdl (E421), orkristalladur sellulési (E460), krosskarmelldsi natrium (E468), képdvidén,
magnesiumsterat (E572), péloxamer (sja kafla 2, Yeytuo inniheldur natrium).

Filmuhto
Polyvinylalkéhol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talkim (E553Db), gult jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Yeytuo og pakkningasteardir
Yeytuo filmuhtdadar t6flur eru drapplitar, hylkislaga, filmuhtdadar toflur, prykktar med ,,GSI” a
annarri hlid toéflunnar og ,,62L" & hinni hlid toéflunnar. Yeytuo er afgreitt i glasi med 4 t6flum. Hvert

glas inniheldur rakadraegt kisilgel sem verdur ad geyma i glasinu til ad vernda téflurnar. Rakadraga
kisilgelid er i sérstokum poka og ekki ma gleypa pad.
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Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: + 420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Espana
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 431 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 403163118 00
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Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: + 421 232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Konpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA,

itarlegar upplysingar um Iyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI IV

NIDURSTADA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM OSK UM EINS ARS MARKADSVERND
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Nidurstada Lyfjastofnunar Evrépu um:

. Eins ars markadsvernd
CHMP fér yfir gégnin sem markadsleyfishafinn lagdi fram og tok tillit til akveaeda i grein 14(11) i

reglugerd (EB) nr. 726/2004 og telur ad nyja abendingin feli i sér verulegan kliniskan avinning
umfram fyrirliggjandi medferdardrraedi eins og nanar er Utskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni.
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