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Lenacapavir Gilead (lenacapavir)
Harsa generali lejn Lenacapavir Gilead u ghalfejn ircieva opinjoni pozittiva

X’inhu Lenacapavir Gilead u ghal xiex jintuza?

Lenacapavir Gilead huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni tal-HIV-1 trazmessa
sesswalment (profilassi ta’ gabel I-esponiment jew PrEP) f'adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 35 kg
li huma f'riskju akbar li jigu infettati. Ghandu jintuza flimkien ma’ prattiki sesswali aktar siguri, bhall-
uzu tal-kondoms.

Lenacapavir Gilead huwa mahsub biex jintuza barra mill-UE. Medicina identika, Yeytuo, hija
awtorizzata fl-UE.

Lenacapavir Gilead fih is-sustanza attiva lenacapavir.
Kif jintuza Lenacapavir Gilead?

Lenacapavir Gilead huwa trattament ikkombinat li jikkonsisti f’pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halqg u
soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-injezzjonijiet ta’ Lenacapavir Gilead jinghataw fil-bidu tat-trattament (jum
1) u kull 6 xhur wara dan. Barra minn hekk, il-persuni ghandhom jiehdu I-pilloli ta’ Lenacapavir Gilead
fil-jlem 1 u 2. L-injezzjonijiet jinghataw taht il-gilda fl-addome (iz-zaqq) jew fil-koxxa minn tabib jew
infermier.

Qabel jinbeda t-trattament u gabel kull injezzjoni, ghandhom isiru testijiet biex jigi zgurat li I-persuna
ma jkollhiex infezzjoni tal-HIV-1. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jizguraw
ukoll li I-persuna tagbel li zzomm mal-iskeda tat-trattament u ghandhom jispjegaw ghaliex dan huwa
importanti.

L-arrangamenti ghall-forniment ta’ din il-medicina se jkunu r-responsabbilta tar-regolaturi nazzjonali
tal-medicini.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lenacapavir Gilead, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.
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Kif jahdem Lenacapavir Gilead?

Is-sustanza attiva f'Lenacapavir Gilead, il-lenacapavir, tehel mal-proteini li jiffurmaw il-qoxra madwar
il-materjal genetiku tal-virus tal-HIV-1 (il-kapsid). Meta tehel ma’ dawn il-proteini, il-lenacapavir
tinterferixxi mal-passi mehtiega biex il-virus jimmultiplika. Dan inagqas ir-riskju li I-virus jimmultiplika
u jinfirex fil-gisem kollu jekk persuna tkun esposta ghall-virus.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Lenacapavir Gilead li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin gabblu I-effettivita ta’ Lenacapavir Gilead ma’ dik ta’ medi¢ina ohra awtorizzata
ghal PrEP, Truvada (emtricitabine/tenofovir disoproxil). Il-partecipanti kollha tal-istudju ttestjaw
negattivi ghall-infezzjoni tal-HIV fil-bidu tal-istudji.

L-ewwel studju kien jinvolvi nisa adulti u adolexxenti attivi sesswalment minn 16-il sena sa 25 sena.
Ma sehhet I-ebda infezzjoni gdida tal-HIV fil-grupp ta’ 2,134 (0 %) persuni li nghataw Lenacapavir
Gilead, meta mqgabbla ma’ 16-il infezzjoni gdida fil-grupp ta’ 1,068 (1.5 %) persuni li nghataw
Truvada.

It-tieni studju kien jinvolvi rgiel adulti u adolexxenti sesswalment attivi u persuni ta’ generu divers
(individwi transgeneri u nonbinarji fil-generu) mill-eta ta’ 16-il sena 'l fug. Zewq infezzjonijiet godda
tal-HIV sehhew fil-grupp ta’ 2,179 (0.1 %) persuna li nghataw Lenacapavir Gilead, meta mgabbla ma’
9 infezzjonijiet godda fil-grupp ta’ 1,086 (0.8 %) persuna li nghataw Truvada.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Lenacapavir Gilead?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lenacapavir Gilead, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-injezzjonijiet ta’ Lenacapavir Gilead (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluzi noduli (ghoqgiedi zghar),
ugigh, nefha, indurata (twebbis), eritema (hmura) u prurite (hakk) fis-sit tal-injezzjoni.

Lenacapavir Gilead ma ghandux jintuza f'persuni li ma gewx ittestjati ghall-infezzjoni tal-HIV jew li
huma pozittivi ghall-infezzjoni tal-HIV. Lenacapavir Gilead langas ma ghandu jintuza flimkien ma’ xi
medicini ohra li jistghu jnaqqgsu I-livell ta’ Lenacapavir Gilead fil-gisem, bhal rifampicin, carbamazepine,
phenytoin jew il-prodott erbali St. John’s wort.

Ghaliex Lenacapavir Gilead nghata opinjoni pozittiva?

L-istudji ewlenin urew li Lenacapavir Gilead huwa effettiv fil-prevenzjoni tal-infezzjoni tal-HIV
trazmessa sesswalment u huwa ttollerat tajjeb b’'mod generali. L-injezzjoni ta’ Lenacapavir Gilead
darbtejn fis-sena tista’ tghin lin-nies izommu mar-rutina taghhom ta’ PrEP, meta mgabbla ma’ ghazliet
ohra ta’ PrEP li jehtiegu dozagg ta’ kuljum.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant ikkonkluda li I-benefic¢ji tal-medi¢ina huma akbar mir-riskji taghha u hareg opinjoni
xjentifika pozittiva.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lenacapavir Gilead?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lenacapavir Gilead.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lenacapavir Gilead hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Lenacapavir Gilead huma evalwati bir-
reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lenacapavir Gilead

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tat opinjoni pozittiva ghal Lenacapavir Gilead fl-24 ta’ Lulju 2025.

L-Agenzija vvalutat lil Lenacapavir Gilead bhala parti mill-kooperazzjoni taghha mal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha, fejn I-Agenzija tevalwa I-medicini li mhumiex mahsuba ghall-uzu fl-UE izda li huma
mehtiega ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament ta’ mard ta’ importanza magguri ghas-sahha pubblika
madwar id-dinja.

Aktar informazzjoni dwar Lenacapavir Gilead tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/lenacapavir-gilead.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2025.
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