EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/397798/2023
EMEA/H/C/005756

Apretude (kabotegravir)

Prehlad o lieku Apretude a preco bol povoleny v EU

Co je liek Apretude a na ¢o sa pouziva?

Apretude je liek, ktory sa pouziva na prevenciu pohlavne prenosnej infekcie HIV-1 (predexpozi¢nu
profylaxiu alebo PrEP) u dospelych a dospievajlcich s hmotnostou najmenej 35 kg, ktorym hrozi
vysoké riziko infekcie. Liek sa ma pouzivat v kombinacii s bezpeénejsimi sexualnymi praktikami, napr.
s pouzivanim konddmov.

Liek Apretude obsahuje lieCivo kabotegravir.

Ako sa liek Apretude pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma predpisat zdravotnicky pracovnik, ktory ma
skusenosti s podavanim predexpozicnej profylaxie proti infekcii HIV.

Liek Apretude je dostupny vo forme tabliet a vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim.
,Predizené uvolfiovanie® znamena, Ze lietivo sa po podani injekcie uvolfiuje pomaly, a to pocas
niekolkych tyzdriov. Injekciu musi podavat zdravotnicky pracovnik. Prvé dve injekcie sa podaju s
odstupom jedného mesiaca a dalSie injekcie sa podavaju v dvojmesacnom intervale.

Alternativne m6zu jednotlivci zadat tabletami, ktoré sa uzivaja jedenkrat denne pocas jedného
mesiaca. Ocakava sa, ze v pripade vedlajsich Ucinkov pouZitie tabliet umozni rychlejsie zotavenie. Ak
sU tablety tolerované bez vedlajsich ucinkov, jednotlivci maju po jednom mesiaci prejst na injekéné
podavanie lieku.

Viac informacii o pouzivani lieku Apretude si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Apretude uUcinkuje?

Kabotegravir je inhibitor integrazy. Blokuje enzym nazyvany integraza, ktory virus HIV-1 potrebuje na
vytvaranie novych kopii v tele. V pripade vystavenia virusu sa tym znizi riziko mnozenia a Sirenia
virusu z miesta infekcie.
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Aké prinosy lieku Apretude boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa hodnotil liek Apretude z hladiska predexpozicnej profylaxie. V jednej
Studii sa liek Apretude porovnaval so Standardnou predexpozi¢nou profylaxiou (tenofovir-
dizoproxilfumarat/emtricitabin) u HIV negativnych cisrodovych muZov a transrodovych Zien, ktori maju
pohlavny styk s muzmi. Z 2 278 o0s6b, ktoré dostavali liek Apretude, malo 12 pozitivny test na infekciu
HIV-1 priblizne 3 roky (153 tyzdriov) po liecbe v porovnani s 39 z 2 281 os6b, ktorym sa podavala
standardna liecba.

Na druhej stadii sa ztcastnilo viac ako 3 200 HIV negativnych cisgrodovych Zien a porovnaval sa v nej
liek Apretude so Standardnou predexpozi¢nou profylaxiou (tenofovir-dizoproxilfumarat/emtricitabin).
Traja z 1 613 jednotlivcov, ktori uzivali liek Apretude, mali rok po lieCbe pozitivny test na infekciu HIV-
1 v porovnani s 36 z 1 610 jednotlivcov, ktorym sa podavala Standardna predexpozi¢na profylaxia.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Apretude?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Apretude a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Apretude (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) zahffaju
reakcie v mieste podania injekcie, bolest hlavy, hnacku a zvySené hladiny transaminaz v peceni.

Liek Apretude sa nesmie pouzivat u osdb, ktoré neboli testované na infekciu HIV alebo ktoré maju
pozitivny test na infekciu HIV. Liek Apretude sa nesmie pouzivat ani spolu s niektorymi inymi liekmi,
ako su rifampicin, rifapentin, karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin alebo fenobarbital.

Preco bol liek Apretude povoleny v EU?

V hlavnych Studiach sa preukazalo, Ze liek Apretude je Ucinny pri zniZovani rizika infekcie HIV a
celkovo bol dobre tolerovany. Reakcie v mieste podania boli zvy¢ajne mierne a ich riziko sa v priebehu
pouzivania lieku znizovalo. U 0s0b so psychiatrickym ochorenim v anamnéze boli menej Casto hlasené
zavaznejsie vedlajsie Ucinky, ktoré viedli k zmene myslenia alebo spravania, a tieto su riesSené
odporucaniami na konzultaciu pred lieCbou a pocas nej.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Apretude su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Apretude?

Spoloénost, ktora liek Apretude uvadza na trh, poskytne lekdrom a jednotlivcom, ktori liek pouzivaju,
priruc¢ku s informaciami o pouzivani lieku Apretude. Zdravotnicki pracovnici takisto dostanu kontrolny
zoznam, ktory maju pri predpisovani a pouzivani lieku dodrziavat a informacnu kartu, ktord maju
rozdat jednotlivcom, ktori dostavaji Apetude na predexpozi¢nd profylaxiu.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Apretude boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informécie o lieku Apretude sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apretude.
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