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Lenacapavir Gilead (/lenakapavir)
Prehlad o lieku Lenacapavir Gilead a preco dostal kladné stanovisko

Co je liek Lenacapavir Gilead a na ¢o sa pouziva?

Lenacapavir Gilead je liek, ktory sa pouziva na prevenciu pohlavne prenosnej infekcie HIV-1
(predexpozi¢nt profylaxiu alebo PrEP) u dospelych a dospievajlcich s hmotnostou najmenej 35 kg,
u ktorych existuje zvysené riziko infekcie. Liek sa ma pouzivat v kombinacii s bezpeénejsimi
sexualnymi praktikami, napr. s pouzivanim kondémov.

Lenacapavir Gilead je uréeny na pouzitie mimo EU. V EU je povoleny rovnaky liek Yeytuo.

Lenacapavir Gilead obsahuje liecivo lenakapavir.
Ako sa liek Lenacapavir Gilead uziva?

Liek Lenacapavir Gilead je kombinovana lieCba pozostavajlca z tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami,
a injek¢éného roztoku. Injekcie lieku Lenacapavir Gilead sa podavaju na zaciatku lieCby (1. den)
a nasledne kazdych 6 mesiacov. Okrem toho musia ludia uZivat tablety lieku Lenacapavir Gilead
v 1. a 2. den. Injekcie podava pod kozu do brucha alebo stehna lekar alebo zdravotna sestra.

Pred zadatim lie¢by a pred kaZdou injekciou sa musia vykonat testy, aby sa zabezpedilo, Zze dana osoba
nema infekciu HIV-1. Zdravotnicki pracovnici maju takisto zabezpedit, aby osoba sthlasila s dodrzanim
harmonogramu lie¢by, a maju vysvetlit, preco je to dolezité.

Za opatrenia tykajuce sa dodavania tohto lieku zodpovedaju narodné organy pre regulaciu liekov.
Viac informacii o pouzivani lieku Lenacapavir Gilead si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Lenacapavir Gilead Gcinkuje?

Liecivo lieku Lenacapavir Gilead, lenakapavir, sa viaze na proteiny, ktoré tvoria plast okolo genetického
materialu virusu HIV-1 (kapsidu). Viazanim na tieto proteiny lenakapavir nardsa kroky potrebné na
mnozenie virusu. Tym sa znizi riziko mnoZenia a Sirenia virusu v celom tele, ak je osoba vystavena
virusu.
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Aké prinosy lieku Lenacapavir Gilead boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych $tudidch sa porovnavala G¢innost lieku Lenacapavir Gilead s u¢innostou iného lieku
povoleného pre PrEP, lieku Truvada (emtricitabin/tenofovir dizoproxil). VsSetci Gcastnici Studie mali na
zaciatku Studii negativny test na infekciu HIV.

Prva studia zahriala sexudlne aktivne dospelé a dospievajlce zeny vo veku od 16 do 25 rokov.
V skupine 2 134 ludi, ktori dostavali liek Lenacapavir Gilead, sa nevyskytli Ziadne nové (0 %) infekcie
HIV v porovnani so 16 novymi infekciami v skupine 1 068 (1,5 %) ludi, ktori dostavali liek Truvada.

Druha studia zahfnala sexualne aktivnych dospelych a dospievajucich muzov a rodovo rozmanité osoby
(transrodové a rodovo nebinarne osoby) vo veku od 16 rokov. Dve nové infekcie HIV sa vyskytli

v skupine 2 179 (0,1 %) ludi, ktori dostavali liek Lenacapavir Gilead, v porovnani s 9 novymi
infekciami v skupine 1 086 (0,8 %) ludi, ktori dostavali liek Truvada.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lenacapavir Gilead?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lenacapavir Gilead a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky injekcii lieku Lenacapavir Gilead (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu
z 10) su reakcie v mieste podania injekcie vratane uzlikov (malych hrciek), bolesti, opuchu, induracie
(stvrdnutia), erytému (s¢ervenania) a pruritu (svrbenia) v mieste podania injekcie.

Liek Lenacapavir Gilead sa nesmie pouzivat u 0s6b, ktoré neboli testované na infekciu HIV alebo ktoré
maju pozitivny test na infekciu HIV. Liek Lenacapavir Gilead sa nesmie pouzivat ani spolu s niektorymi
inymi liekmi, ktoré mézu znizit hladinu lieku Lenacapavir Gilead v tele, napriklad rifampicinom,
karbamazepinom, fenytoinom alebo rastlinnym liekom lubovnikom bodkovanym.

Preco dostal liek Lenacapavir Gilead kladné stanovisko?

V hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Lenacapavir Gilead je ucinny pri prevencii sexualne
prenosnej infekcie HIV a celkovo je dobre tolerovany. Injekcia lieku Lenacapavir Gilead podavana
dvakrat ro¢ne mdze pomdct ludom dodrziavat reZzim PrEP v porovnani s inymi moznostami PrEP, ktoré
si vyzaduju denné davkovanie.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) Eurdpskej agentury pre lieky preto dospel k zaveru, ze
prinosy lieku su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a vydal kladné vedecké stanovisko.
Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lenacapavir Gilead?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lenacapavir Gilead boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lenacapavir Gilead sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lenacapavir Gilead sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Lenacapavir Gilead

Eurdpska agentura pre lieky vydala 24. jula 2025 kladné stanovisko k lieku Lenacapavir Gilead.

Agentura vykonala hodnotenie lieku Lenacapavir Gilead ako sudast svojej spoluprace so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, v ramci ktorej agentdra hodnoti lieky, ktoré nie su ur¢ené na pouzivanie
v EU, ale st potrebné na prevenciu alebo lie¢bu chordb s velkym vyznamom pre verejné zdravie

v celosvetovom meradle.

Dalsie informécie o lieku Lenacapavir Gilead sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/en/opinion-medicine-use-outside-EU/human/lenacapavir-gilead.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2025
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