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Sunlenca (lenakapavir)
Sammanfattning av Sunlenca och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sunlenca och vad anvands det for?

Sunlenca anvands tillsammans med andra Idakemedel for att behandla vuxna som ar infekterade med
humant immunbristvirus typ 1 (hiv-1), ett virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom (aids).
Sunlenca ges nar viruset ar resistent mot andra behandlingar.

Sunlenca innehdller den aktiva substansen lenakapavir.

Hur anvands Sunlenca?

Sunlenca finns som tabletter som ska tas genom munnen och som en injektionsvatska, |6sning.
Sunlenca-tabletter tas i bérjan av behandlingen, pa dag 1, 2 och 8. En vecka darefter inleds
injektionsschemat och patienterna far sedan Sunlenca-injektioner var 26:e vecka som
underhallsbehandling. Injektioner ges under huden av lakare eller sjukskoéterska.

Innan behandlingen inleds maste ldkaren sékerstalla att patienten kommer att hélla sig till
injektionsschemat och forklara varfor detta &r viktigt. Behandlingsschemat bidrar till att halla viruset
under kontroll. Om en patient missar behandlingsdoser kan virusnivderna 6ka, och viruset kan bli
resistent mot behandling. Om behandlingen med Sunlenca avbryts maste en annan behandling fér att
h&dmma viruset inledas.

Sunlenca ar receptbelagt och ska forskrivas av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektion.

For mer information om hur du anvander Sunlenca, inbegripet injektionsschemat, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Sunlenca?

Den aktiva substansen i Sunlenca, lenakapavir, ar en substans som binder till de proteiner som utgor
det yttre lagret av hiv-1 (kapsiden). Genom att binda till dessa proteiner stér Sunlenca de olika steg
som krévs for att viruset ska kunna foroka sig. Detta minskar mangden hiv i blodet och héller den pa
en 18g niva. Sunlenca botar inte hivinfektion eller aids, men kan motverka skador pa immunsystemet
och férhindra att infektioner och sjukdomar som férknippas med aids utvecklas.
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Vilka fordelar med Sunlenca har visats i studierna?

I en huvudstudie p& vuxna som redan hade prévat andra behandlingar och inte svarade pa eller hade
slutat svara p% de flesta av de lakemedel som anvandes for att kontrollera hiv-1-infektion, fann man
att Sunlenca, i kombination med andra behandlingar for att kontrollera hiv-1-infektion, var effektivt for
att minska mangden hiv-1 i blodet (virusbelastningen). Under studiens tva forsta veckor fick
patienterna Sunlenca eller placebo (overksam behandling) som tillédgg till sina vanliga hiviakemedel.
Darefter uppvisade 87,5 procent (21 av 24) av dem som fick Sunlenca en betydande minskning av
virusbelastningen, jamfért med 16,7 procent (2 av 12) av dem som fick placebo. De 12 patienter som
forst fick placebo fick sedan ocksd Sunlenca, och alla 36 patienter fick underhallsinjektioner var 26:e
vecka. Virusbelastningen var under 50 kopior av viruset per ml (vilket ar en tréskel som anses indikera
varaktig klinisk och immunologisk nytta) hos 80,6 procent (29 av 36) av patienterna efter 26 veckor,
och hos 83,3 procent (30 av 36) av patienterna efter 52 veckor.

Vilka ar riskerna med Sunlenca?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sunlenca (kan férekomma hos fler an 1 av 100
anvandare) &r reaktioner pd injektionsstéllet och illamaende.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar som rapporterats fér Sunlenca finns i bipacksedeln.
Varfor ar Sunlenca godkant i EU?

Sunlenca ar en ny typ av behandling for att kontrollera hiv-1-infektion och den har visats vara effektiv
for att minska virusbelastningen hos patienter med infektioner som &r resistenta mot andra
behandlingar. Det rader ofta brist pd behandlingsalternativ for dessa patienter, och Sunlenca anses
tillgodose ett ouppfyllt vardbehov fér denna patientgrupp. Biverkningarna av Sunlenca anses vara
hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Sunlenca &ar stérre @n
riskerna och att Sunlenca kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Sunlenca?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sunlenca har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Sunlenca kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Sunlenca utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Sunlenca

Mer information om Sunlenca finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sunlenca.
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