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Yeytuo (/lenacapavir)
Prezentare generala a Yeytuo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Yeytuo si pentru ce se utilizeaza?

Yeytuo este un medicament utilizat pentru prevenirea infectiei cu HIV-1 cu transmitere sexuala
(profilaxie preexpunere sau PrEP) la adulti si adolescenti cu greutatea de cel putin 35 kg cu risc mare
de infectare. Trebuie utilizat in combinatie cu practici sexuale mai sigure, de exemplu utilizarea
prezervativelor.

Yeytuo contine substanta activa lenacapavir.
Cum se utilizeaza Yeytuo?

Yeytuo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de un cadru medical
cu experienta in prevenirea infectiei cu HIV.

Yeytuo este un tratament combinat care consta din comprimate cu administrare orala si o solutie
injectabila. Injectiile cu Yeytuo se administreaza la inceputul tratamentului (ziua 1) si, ulterior, la
intervale de 6 luni. in plus, persoanele trebuie s& ia comprimate de Yeytuo in zilele 1 si 2. Un medic
sau o asistentda medicald administreaza injectiile subcutanat (sub piele) in abdomen (burtad) sau
coapsa.

inainte de inceperea tratamentului si inainte de fiecare injectie, trebuie efectuate teste pentru a se
asigura ca persoana nu are infectie cu HIV-1. De asemenea, personalul medical trebuie sa se asigure
ca persoana este de acord sa respecte schema de tratament si trebuie sa explice de ce este important
acest lucru.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Yeytuo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Yeytuo?

Substanta activa din Yeytuo, lenacapavirul, se leaga de proteinele care alcatuiesc invelisul din jurul
materialului genetic al virusului HIV-1 (capsida). Legandu-se de aceste proteine, lenacapavirul
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interfereaza cu diferite etape necesare pentru multiplicarea virusului. Acest lucru va reduce riscul ca
virusul sa se inmulteasca si sa se raspandeasca in intregul corp daca persoana este expusa la virus.

Ce beneficii a prezentat Yeytuo pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au comparat eficacitatea Yeytuo cu cea a altui medicament autorizat pentru
PrEP, Truvada (emtricitabina/tenofovir disoproxil). Toti participantii la studiu au avut un rezultat
negativ la testul de depistare a infectiei cu HIV la inceputul studiilor.

Primul studiu a cuprins femei adulte si adolescente active sexual, cu varste cuprinse intre 16 si 25 de
ani. Nu au aparut infectii noi cu HIV in grupul de 2 134 (0 %) de persoane carora li s-a administrat
Yeytuo, fata de 16 infectii noi in grupul de 1 068 (1,5 %) de persoane carora li s-a administrat
Truvada.

Al doilea studiu a cuprins barbati adulti si adolescenti activi sexual si persoane cu gen variabil
(persoane transgen si non-binare) incepand cu varsta de 16 ani. Doua infectii noi cu HIV au aparut in
grupul de 2 179 (0,1 %) de persoane carora li s-a administrat Yeytuo, fata de 9 in grupul de 1 086
(0,8 %) de persoane carora li s-a administrat Truvada.

Care sunt riscurile asociate cu Yeytuo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Yeytuo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu injectiile cu Yeytuo (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 10) sunt reactii la locul injectdrii, de exemplu noduli (umflaturi mici), durere, umflare,
induratie (intarire), eritem (inrosire) si prurit (mancarime) la locul injectarii.

Yeytuo este contraindicat la persoanele care nu au fost testate pentru infectia cu HIV sau care sunt
pozitive pentru infectia cu HIV. De asemenea, Yeytuo este contraindicat in asociere cu alte
medicamente care pot reduce concentratia de Yeytuo din corp, de exemplu rifampicing,
carbamazepind, fenitoina sau sunatoare (produs din plante).

De ce a fost autorizat Yeytuo in UE?

Studiile principale au aratat ca Yeytuo este eficace in prevenirea infectiei cu HIV transmise pe cale
sexuala si, in general, este bine tolerat. Injectia cu Yeytuo administrata de doua ori pe an poate ajuta
persoanele sa respecte rutina PrEP, fata de alte optiuni PrEP care necesitd administrarea zilnica.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Yeytuo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Yeytuo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Yeytuo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Yeytuo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Yeytuo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Yeytuo

Mai multe informatii despre Yeytuo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yeytuo.
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