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Sunlenca (lenacapavir)
A Sunlenca-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sunlenca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Sunlenca-t mas gydgyszerekkel egylitt a szerzett immunhianyos szindromat (AIDS) okozé human
immundeficiencia-virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnGttek kezelésére alkalmazzak. A Sunlenca-t
akkor alkalmazzak, ha a virus mas kezelésekkel szemben rezisztens.

A Sunlenca hatdéanyaga a lenacapavir.

Hogyan kell alkalmazni a Sunlenca-t?

A Sunlenca szajon &t alkalmazandd tabletta és oldatos injekcié formajaban kaphaté. A Sunlenca
tablettat a kezelés kezdetekor, az 1., 2. és 8. napon kell bevenni. Ezt kovetéen egy héttel a betegek
fenntart6 kezelés formajaban 26 hetente Sunlenca injekciot kapnak. Az injekciot az orvos vagy a
gondozast végz6 egészségligyi szakember bor ald adja be.

A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a beteg hajlandé-e tartani
magat az injekcidk Utemezéséhez, és el kell magyaraznia, hogy ez miért fontos. A kezelési terv segit a
virus kontrolldldsdban. Ha a beteg egyes kezelési dézisokat kihagy, a virus szintje névekedhet vagy a
virus rezisztenssé valhat a kezeléssel szemben. A Sunlenca-kezelés ledllitdsa esetén egy masik
viruscsokkentd kezelést kell elkezdeni.

A Sunlenca csak receptre kaphatd, és azt csak a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvos irhatja fel.

A Sunlenca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sunlenca?

A Sunlenca hatéanyaga, a lenacapavir egy olyan anyag, amely a HIV-1-virus kiils6 rétegét (kapszid)
alkoto fehérjékhez kotddik. Azzal, hogy ezekhez a fehérjékhez kotddik, a Sunlenca gatolja a virus
szaporodasahoz szlikséges kilénbozd lépéseket. Ennek kovetkeztében csokken és alacsony marad a
HIV mennyisége a vérben. A Sunlenca nem gydgyitja meg a HIV-fertézést vagy az AIDS-et, de
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késleltetheti az immunrendszer kdrosodasat, valamint az AIDS-hez tarsulo fertézések és betegségek
kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Sunlenca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sunlenca a HIV-1-fert6zés kontrollalasara szolgald egyéb kezelésekkel egyutt alkalmazva hatasosan
csokkentette a HIV-1-virus mennyiségét a vérben (virusterhelés) egy f6 vizsgalatban, amelyben olyan
felnbttek vettek részt, akik korabban mar mas kezelésekben részestiltek és nem vagy mar nem
reagaltak a HIV-1-fert6zés kontrolldlasara alkalmazott gydgyszerek tobbségére. A vizsgalat elsé két
hetében a betegek a szokdsos HIV-gydgyszereiken fellil Sunlenca-t vagy placebdt (hatdanyag nélkali
kezelést) kaptak. Ezt kovetéen a Sunlenca-t kapo résztvevok 87,5%-anal (24-bél 21-nél) mutatkozott
jelent6s csokkenés a virusterhelésben, szemben a placebdt kapo résztvevdk 16,7%-aval (12-bdl 2). Az
el6szor placebodval kezelt 12 beteg késGbb szintén kapott Sunlenca-t, és mind a 36 beteg kapott
fenntarto injekciot 26 hetente. A virusterhelés 50 kdpia/ml alatt volt (ez a tartds klinikai és
immunoldgiai elonyok tekintetében indikativnak tekintett kiiszobérték) a betegek 80,6%-anal (36-bol
29) 26 hét elteltével, a betegek 83,3%-anal (36-bol 30) pedig 52 hét kezelés utan.

Milyen kockazatokkal jar a Sunlenca alkalmazasa?

A Sunlenca leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadédsanak helyén fellép6 reakcidk és a hanyinger.

A Sunlenca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Sunlenca forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Sunlenca a HIV-1-fert6zés kontrolldlasara szolgald Uj tipusu kezelés, amely hatasosan csokkentette a
virusterhelést az egyéb kezelésekre rezisztens fert6zésekben szenvedd betegeknél. Ezeknek a
betegeknek sokszor nincs lehet6séglik a fert6zés kezelésére, és Ugy Vvélik, hogy a Sunlenca
kielégitetlen orvosi igényre nyujt megoldast e populacié kérében. A Sunlenca mellékhatasai
kezelhet6nek tekinthetdk.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sunlenca alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sunlenca biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sunlenca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Sunlenca alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sunlenca alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Sunlenca-val kapcsolatos egyéb informacio

A Sunlenca-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sunlenca..
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