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Lenacapavir Gilead (lenakapawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Lenacapavir Gilead i uzasadnienie wydania
pozytywnej opinii

Czym jest lek Lenacapavir Gilead i w jakim celu sie go stosuje

Lenacapavir Gilead jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakazeniom HIV-1 przenoszonym
drogg ptciowg (profilaktyka przedekspozycyjna lub PrEP) u oséb dorostych i mtodziezy o masie ciata co
najmniej 35 kg, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko zakazenia. Nalezy go stosowaé w potgczeniu
z bezpiecznymi praktykami seksualnymi, takimi jak uzywanie prezerwatyw.

Lenacapavir Gilead jest przeznaczony do stosowania poza terytorium UE. W UE do obrotu dopuszczony
jest identyczny lek o nazwie Yeytuo.

Substancja czynng zawartg w leku Lenacapavir Gilead jest lenakapawir.

Jak stosowac lek Lenacapavir Gilead

Lenacapavir Gilead jest lekiem o postaciach skojarzonych — tabletkach do przyjmowania doustnego
i roztworze do wstrzykiwan. Wstrzykniecia leku Lenacapavir Gilead podaje sie na poczatku leczenia
(dzien 1), a nastepnie co 6 miesiecy. Ponadto pacjenci muszg przyjmowac tabletki leku Lenacapavir
Gilead w dniach 1 i 2. Wstrzykniecia sg podawane podskérnie w brzuch lub udo przez lekarza lub
pielegniarke.

Przed rozpoczeciem leczenia i przed kazdym wstrzyknieciem nalezy wykonac¢ badania, aby upewni¢ sie,
ze pacjent nie jest zakazony HIV-1. Pracownicy medyczni powinni réwniez upewnic sie, ze pacjent
zgadza sie przestrzega¢ harmonogramu leczenia, i wyjasnié, dlaczego jest to wazne.

Organizacjq dystrybucji tego leku zajmg sie krajowe organy regulacyjne ds. lekdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lenacapavir Gilead znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich pracownik medyczny.
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Jak dziata lek Lenacapavir Gilead

Substancja czynna zawarta w leku Lenacapavir Gilead, lenakapawir, przytacza sie do biatek tworzacych
otoczke (kapsyd) materiatu genetycznego wirusa HIV-1. Przez przytaczenie sie do tych biatek
lenakapawir zaktéca etapy niezbedne do namnazania sie wirusa. Zmniejszy to ryzyko namnazania

i rozprzestrzeniania sie wirusa w organizmie, jesli osoba zostanie narazona na kontakt z wirusem.

Korzysci ze stosowania leku Lenacapavir Gilead wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych poréwnywano skutecznos¢ leku Lenacapavir Gilead ze skutecznoscig
innego leku zatwierdzonego do stosowania jako PrEP, Truvada (emtrycytabina / dizoproksyl
tenofowiru). Wszyscy uczestnicy na poczatku badan uzyskali wynik ujemny w kierunku zakazenia
wirusem HIV.

W pierwszym badaniu uczestniczyly aktywne seksualnie doroste i dorastajace kobiety w wieku od 16 do
25 lat. W grupie 2134 (0 %) oséb, ktére otrzymaty lek Lenacapavir Gilead, nie wystapity zadne nowe
zakazenia HIV, w poréwnaniu z 16 nowymi zakazeniami w grupie 1068 (1,5 %) 0so6b, ktére otrzymaty
lek Truvada.

W drugim badaniu uczestniczyli aktywni seksualnie dorosli i dorastajgcy mezczyzni oraz osoby
zréznicowane piciowo (osoby transptciowe i ptciowo niebinarne) w wieku od 16 lat. W grupie 2179
(0,1 %) osob, ktére otrzymaty lek Lenacapavir Gilead, wystapity 2 nowe zakazenia HIV, w poréwnaniu
Zz 9 nowymi zakazeniami w grupie 1086 (0,8 %) oséb, ktore otrzymaty lek Truvada.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lenacapavir Gilead

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lenacapavir Gilead
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Lenacapavir Gilead we
wstrzyknieciach (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to reakcje w miejscu
wstrzykniecia, w tym guzki, bdl, obrzek, stwardnienie, rumien (zaczerwienienie) i Swigd (swedzenie)
w miejscu wstrzykniecia.

Leku Lenacapavir Gilead nie wolno stosowac u 0sob, ktore nie zostaty przebadane pod katem
zakazenia wirusem HIV lub u ktérych wykryto zakazenie wirusem HIV. Leku Lenacapavir Gilead nie
wolno réwniez stosowaé w skojarzeniu z pewnymi innymi lekami, ktéore mogaq obnizac stezenie leku
Lenacapavir Gilead w organizmie, takimi jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina lub preparaty
ziotlowe zawierajqce ziele dziurawca.

Podstawy wydania pozytywnej opinii o leku Lenacapavir Gilead

Badania gtdwne wykazaty, ze lek Lenacapavir Gilead skutecznie zapobiega zakazeniu wirusem HIV
przenoszonym drogg ptciowg i jest ogdlnie dobrze tolerowany. Podawane dwa razy w roku
wstrzykniecie leku Lenacapavir Gilead moze pomdc pacjentom w przestrzeganiu schematu leczenia
PrEP, podczas gdy inne opcje leczenia PrEP wymagajg codziennego dawkowania.

W zwigzku z tym Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajacy przy
Europejskiej Agencji Lekdw, uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko,
i wydat pozytywna opinie naukowa.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lenacapavir Gilead

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lenacapavir Gilead w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lenacapavir Gilead sa stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lenacapavir Gilead s starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lenacapavir Gilead

Europejska Agencja Lekéw wydata pozytywng opinie na temat leku Lenacapavir Gilead w dniu 24 lipca
2025 r.

Agencja dokonata oceny leku Lenacapavir Gilead w ramach wspdipracy ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia polegajacej na ocenianiu przez Agencje lekdw, ktdre nie sg przeznaczone do stosowania na
terenie UE, ale majq by¢ stosowane w zapobieganiu chorobom badz leczeniu chordb o duzym
globalnym znaczeniu dla zdrowia publicznego.

Dalsze informacje dotyczace leku Lenacapavir Gilead znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/lenacapavir-gilead.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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