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Yeytuo (/lenakapaviras)
Yeytuo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Yeytuo ir kam jis vartojamas?

Yeytuo - tai vaistas, skiriamas siekiant neuzsikrésti lytiniu keliu plintancia ZIV-1 infekcija
(prieSekspozicinei profilaktikai arba PrEP) suaugusiesiems ir ne maziau kaip 35 kg sveriantiems
paaugliams, kuriems yra padidéjusi uzsikrétimo rizika. Vartojant vaista reikia pasirtpinti lytiniy
santykiy saugumu, pavyzdziui, naudoti prezervatyvus.

Yeytuo sudétyje yra veikliosios medziagos lenakapaviro.

Kaip vartoti Yeytuo?

Yeytuo galima jsigyti tik pateikus recepta, ir jj turi skirti sveikatos priezilros specialistas, turintis Z1V
profilaktinio gydymo patirties.

Yeytuo yra kombinuotas gydymas, kai skiriamos geriamosios tabletés ir injekcinis tirpalas. Yeytuo
injekcijos skiriamos gydymo pradzioje (1-g dieng), véliau - kas 6 ménesius. Be to, pirma ir antrg dieng
zmonés turi vartoti Yeytuo tabletes. Injekcijas po pilvo arba Slaunies oda atlieka gydytojas arba
slaugytojas.

PrieS pradedant gydyma ir pries kiekvieng injekcijq turi bati atliekami tyrimai, siekiant jsitikinti, kad
asmuo neuZsikrétes ZIV-1 infekcija. Sveikatos priezitros specialistai taip pat turi uztikrinti, kad asmuo
sutinka laikytis gydymo grafiko, ir paaiskinti jam, kodél tai yra svarbu.

Daugiau informacijos apie Yeytuo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Yeytuo?

Yeutuo veiklioji medziaga lenakapaviras jungiasi prie baltymy, kurie sudaro ZIV-1 viruso genetine
medziagg gaubiantj apvalkalg (kapside). Jungdamasis prie Siy baltymuy, lenakapaviras sutrikdo viruso
dauginimuisi batinus gyvavimo ciklo etapus. Dél to sumazéty viruso dauginimosi ir plitimo organizme
rizika, jei asmuo patirty viruso poveikj.
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Kokia Yeytuo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus Yeytuo veiksmingumas buvo lyginamas su kito PrEP gydymui
iregistruoto vaisto Truvada (emtricitabino / tenofoviro / dizoproksilio) veiksmingumu. Tyrimy pradzioje
né vienas tyrimy dalyvis nesirgo 71V infekcija.

Pirmas tyrimas atliktas su lytiskai aktyviomis suaugusiomis ir paauglémis pacientémis nuo 16 iki
25 mety. Yeytuo gydyty 2 134 asmeny grupéje nenustatyta né vieno (0 proc.) naujo ZIV infekcijos
atvejo, palyginti su 16 naujy infekcijos atvejy 1 068 (1,5 proc.) Truvada vartojusiy Zzmoniy grupéje.

Antras tyrimas atliktas su lytiSkai aktyviais suaugusiais ir paaugliais vyrais, taip pat tradiciniy lyciy
normuy neatitinkanciais asmenimis (translyciais ir nebinarinio lytiSkumo asmenimis) nuo 16 mety
amziaus. Yeytuo gydyty 2 179 Zmoniy grupéje nustatyti du nauji ZIV infekcijos atvejai (0,1 proc.),
palyginti su 9 naujais infekcijos atvejais 1 086 (0,8 proc.) Truvada vartojusiy Zmoniy grupé€je.

Kokia rizika susijusi su Yeytuo vartojimu?

ISsamy visy Yeytuo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Yeytuo injekcijy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant mazgelius (guzelius), skausma, patinimg, sukietéjima, eritemq
(paraudimaq) ir pruritg (niezulj) injekcijos vietoje.

Yeytuo draudZiama vartoti Zmonems, kuriems neatlikta ZIV infekcijos tyrimy arba kurie yra uZsikréte
Z1V infekcija. Yeytuo taip pat draudziama vartoti kartu su kai kuriais kitais vaistais, kuriuos vartojant
gali sumazéti Yeytuo koncentracija organizme, pvz., rifampicinu, karbamazepinu, fenitoinu ar augaliniu
vaistiniu preparatu jonazole.

Kodél Yeytuo buvo registruotas ES?

Pagrindiniy tyrimy rezultatai parodé, kad Yeytuo veiksmingai padeda neuzsikrésti lytiniu bldy
plintancia ZIV infekcija ir apskritai yra gerai toleruojamas. Du kartus per metus atliekant Yeytuo
injekcija Zzmonéms gali biti lengviau laikytis PrEP gydymo rezimo, palyginti su kitais PrEP gydymo
bldais, kai vaista reikia vartoti kasdien.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Yeytuo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Yeytuo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Yeytuo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Yeytuo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Yeytuo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Yeytuo

Daugiau informacijos apie Yeytuo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yeytuo.
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