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Apretude (kabotegrawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Apretude i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Apretude i w jakim celu sie go stosuje

Apretude jest lekiem stosowanym do zapobiegania zakazeniu wirusem HIV-1 przenoszonym droga
ptciowg w profilaktyce przedekspozycyjnej (ang. pre-exposure prophylaxis, PrEP) u oséb dorostych i
nastolatkdw o masie ciata co najmniej 35 kg, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko zakazenia.
Lek nalezy stosowac w potaczeniu z bezpieczniejszymi praktykami kontaktdw seksualnych, takimi jak
stosowanie prezerwatyw.

Substancja czynng zawartg w leku Apretude jest kabotegrawir.
Jak stosowac lek Apretude

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przepisywac pracownik opieki zdrowotnej posiadajacy
doswiadczenie w postepowaniu z PrEP HIV.

Lek Apretude jest dostepny w postaci tabletek oraz we wstrzyknieciach o przedtuzonym uwalnianiu.
Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna po wstrzyknieciu jest uwalniana powoli przez
kilka tygodni. Wstrzykniecie musi by¢ wykonywane przez pracownika opieki zdrowotnej. Pierwsze 2
wstrzykniecia podaje sie raz w miesigcu, a nastepnie co 2 miesigce.

Mozna tez zaczac od tabletek, ktdre przyjmuje sie raz na dobe przez 1 miesigc. Przewiduje sie, ze
stosowanie tabletek umozliwia szybsza poprawe w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli
tabletki sgq dobrze tolerowane i nie wystepuja dziatania niepozadane, po uptywie 1 miesigca nalezy
zmieni¢ tabletki na wstrzykniecie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Apretude znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Apretude

Kabotegrawir jest inhibitorem integrazy. Blokuje on enzym zwany integrazg, potrzebny wirusowi HIV-1
do tworzenia nowych kopii w organizmie. W przypadku ekspozycji na wirus zmniejszy to ryzyko
namnazania i rozprzestrzeniania sie wirusa z miejsca zakazenia.
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Korzysci ze stosowania leku Apretude wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych oceniano skutecznos¢ leku Apretude w profilaktyce przedekspozycyjnej.
W jednym badaniu lek Apretude poréwnywano ze standardowym produktem PrEP (fumaran
dizoproksylu tenofowiru/emtrycytabina) u mezczyzn cisptciowych i kobiet transptciowych z ujemnym
wynikiem zakazenia wirusem HIV, utrzymujacych kontakty seksualne z mezczyznami. Sposrod 2278
0s0b, ktore przyjmowaty lek Apretude, u 12 stwierdzono dodatni wynik badania w kierunku zakazenia
HIV-1 okoto 3 lata (153 tygodnie) po leczeniu. Dla poréwnania, odsetek ten wynidst 39 z 2281 oséb
poddanych standardowemu leczeniu.

W drugim badaniu wzieto udziat ponad 3200 kobiet cispiciowych z ujemnym wynikiem zakazenia
wirusem HIV. Poréwnywano w nim lek Apretude ze standardowym produktem PrEP (fumaran
dizoproksylu tenofowiru/emtrycytabina). Sposrod oséb przyjmujacych lek Apretude u 3 z 1613 0s6b
uzyskano dodatni wynik badania w kierunku zakazenia wirusem HIV-1 po roku leczenia, w poréwnaniu
Zz 36 z 1610 o0sbb przyjmujacych standardowe produkty PrEP.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Apretude

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Apretude (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy, biegunka i wzrost stezenia
transaminazy (enzymu watrobowego).

Leku Apretude nie wolno stosowac u 0sob, u ktdrych nie przeprowadzono badan na obecnos$¢ zakazenia
HIV, ani u oséb z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ zakazenia HIV. Leku Apretude nie wolno
réwniez stosowac z niektérymi innymi lekami, takimi jak ryfampicyna, ryfapentyna, karbamazepina,
okskarbazepina, fenytoina czy fenobarbital.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Apretude w UE

W badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Apretude jest skuteczny w zmniejszaniu ryzyka zakazenia HIV
i ogdlnie jest dobrze tolerowany. Reakcje w miejscu wstrzykniecia byty na ogét tagodne i ich ryzyko
zmniejszato sie w czasie stosowania. U 0séb z istniejaca wczesniej chorobg psychiatryczng
sporadycznie zgtaszano powazniejsze dziatania niepozgdane powodujgce zmiany w mysleniu lub
zachowaniu. Sg one kontrolowane za pomocgq zalecen dotyczacych doradztwa przed leczeniem i w jego
trakcie.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Apretude
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Apretude

Firma wprowadzajaca lek Apretude do obrotu udostepni lekarzom i osobom stosujgcym ten lek
wytyczne zawierajgce informacje na temat stosowania leku Apretude. Pracownicy opieki zdrowotnej
otrzymaja rowniez liste kontrolng, ktérg nalezy stosowac przy przepisywaniu i uzywaniu leku, a takze
karte przypominajaca do przekazania osobom otrzymujacym lek Apretude do leczenia PrEP.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Apretude w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Apretude sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Apretude sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie

czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Apretude

Dalsze informacje dotyczace leku Apretude znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apretude.
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