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Yeytuo (lenakapavir)
Sammanfattning av Yeytuo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Yeytuo och vad anvidnds det for?

Yeytuo ar ett ldkemedel som anvands for att férebygga sexuellt éverford hiv-1-infektion
(preexponeringsprofylax — PrEP) hos vuxna och ungdomar som vager minst 35 kg och som I6per 6kad
risk att smittas. Det ska anvandas i kombination med atgarder fér sikert sex, sdsom anvandning av
kondom.

Yeytuo innehdller den aktiva substansen lenakapavir.
Hur anvidnds Yeytuo?

Yeytuo &r receptbelagt och ska férskrivas av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
forebyggande hivbehandlingar.

Yeytuo &r en kombinerad behandling bestdende av tabletter som ska tas genom munnen och en
injektionsvatska, 16sning. Yeytuo-injektionerna ges i bérjan av behandlingen (dag 1) och darefter var
sjatte manad. Dessutom ska patienterna ta Yeytuo-tabletter pd dag 1 och 2. Injektionerna ges under
huden i buken (magen) eller 1ret av en lakare eller sjukskéterska.

Innan behandlingen inleds och fére varje injektion maste tester utféras for att sékerstilla att personen
inte har en hiv-1-infektion. Halso- och sjukvardspersonalen bor ocksa se till att personen gar med pa
att folja behandlingsschemat samt forklara varfér detta ar viktigt.

F6r mer information om hur du anvander Yeytuo, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Yeytuo?

Den aktiva substansen i Yeytuo, lenakapavir, binder till proteiner som bildar skalet runt hiv-1-virusets
genetiska material (kapsiden). Genom att binda till dessa proteiner stor lenakapavir de olika steg som
krdvs for att viruset ska kunna féréka sig. Detta minskar risken for att viruset férokar sig och sprider
sig i hela kroppen om en person utsatts for viruset.
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Vilka fordelar med Yeytuo har visats i studierna?

Effekten av Yeytuo jamférdes i tvd huvudstudier med effekten av ett annat lakemedel som &r godként
for PrEP, namligen Truvada (emtricitabin/tenofovirdisoproxil). Samtliga studiedeltagare testade
negativt for hivinfektion i bérjan av studierna.

Den forsta studien omfattade sexuellt aktiva kvinnliga patienter i aldern 16-25 &r. Inga nya
hivinfektioner intraffade bland de 2 134 (0 procent) patienter som fick Yeytuo, jamfért med 16 nya
infektioner bland de 1 068 (1,5 procent) patienter som fick Truvada.

Den andra studien omfattade sexuellt aktiva mdn och personer med icke-normativa kénsuttryck
(transpersoner och ickebinéra personer) fran 16 rs alder. Tva nya hivinfektioner intraffade bland de
2 179 (0,1 procent) patienter som fick Yeytuo, jamfért med 9 bland de 1 086 (0,8 procent) patienter
som fick Truvada.

Vilka ar riskerna med Yeytuo?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Yeytuo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Yeytuo-injektioner (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r reaktioner pd injektionsstéllet, sdsom knélar, smarta, svullnad, forhdrdnad, erytem
(rodnad) och pruritus (kldda) pa injektionsstéllet.

Yeytuo far inte ges till personer som inte har testats for hiv eller som &r hivpositiva. Yeytuo far inte
heller ges tillsammans med vissa andra lakemedel som kan minska nivderna av Yeytuo i kroppen,
sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin eller den vaxtbaserade produkten johannesort.

Varfor ar Yeytuo godkant i EU?

Huvudstudierna visade att Yeytuo ar effektivt nar det galler att férebygga sexuellt éverford hivinfektion
och att Yeytuo generellt tolereras vél. Injektionen med Yeytuo som ges tvd gdnger om aret kan gora
det lattare for patienterna att félja sitt PrEP-schema, jamfért med andra PrEP-alternativ som kraver
daglig dosering.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Yeytuo ar stérre &n riskerna

och att Yeytuo kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Yeytuo?

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

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

Mer information om Yeytuo

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