VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert stakskammtahettuglas inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 463,5 mg af lenacapaviri i
1,5 ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, gul til brun lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sunlenca stungulyf, i samsettri medferd med 60rum retroveirulyfjum, er &tlad til medferdar hja
fullordnum med fjollyfjadoneema HIV-1 sykingu pegar ekki er haegt ad veita veirubalandi medferd med
O00rum heetti (sja kafla 4.2 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal avisad af laekni med reynslu af medferd HIV-sykinga.
Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa hverja inndeaelingu.

Adur en medferd med lenacapaviri er hafin 4 heilbrigdisstarfsmadur ad velja vandlega sjuklinga sem
sampykkja naudsynlega inndelingaraetlun og upplysa sjiklinga um mikilvaegi pess ad koma i
aeetladar heimsoknir til a0 fa inndealingu til ad haegt sé ad viohalda veirubalingu og draga ur hettu a
ad veirumagn aukist 4 ny (viral rebound) og hugsanlegu 6n&mi i tengslum vid skammta sem gleymast.
Auk pess skal heilbrigdisstarfsmadur upplysa sjuklinga um mikilvaegi pess ad fylgja bestu
bakgrunnsmedferd (optimised background regimen (OBR)) til ad draga enn frekar ur haettu a ad
veirumagn aukist & ny og hugsanlegu onemi.

Ef medferd med Sunlenca er heett er naudsynlegt ad hefja adra, fullkomlega veirubaelandi
retroveirumedferd pegar pad er haegt, ekki seinna en 28 vikum eftir sidustu inndelingu med Sunlenca
(sja kafla 4.4).

Skammtar

Upphaf medferdar

A 1. medferdardegi og 2. medferdardegi er radlagdur skammtur af Sunlenca 600 mg 4 dag til inntoku.
A 8. medferdardegi er radlagdur skammtur 300 mg til inntoku. A 15. medferdardegi er radlagdur
skammtur 927 mg gefinn med inndelingu undir hiio.



Toflur til inntoku ma taka med eda an matar (sja Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Sunlenca téflur).

Viohaldsmedfero
Réolagdur skammtur er 927 mg af Sunlenca gefinn med inndalingu undir hiid 4 6 manada (26 vikna)
fresti fra dagsetningu sidustu inndalingar (+/- 2 vikur).

Tafla 1: R490logo meoferdaragetiun fyrir Sunlenca: skammtar i upphafi meoferdar og
viohaldsmeofero

Medferdartimi |
Skammtur af Sunlenca: Upphaf medferdar
Dagur 1 600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Dagur 2 600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Dagur 8 300 mg til inntdku (1 x 300 mg tafla)
Dagur 15 927 mg inndeling undir hiid (2 x 1,5 ml inndalingar”)
Skammtur af Sunlenca: Viohaldsmeofero
A 6 manada fresti 927 mg inndaeling undir had (2 x 1,5 ml inndaelingar”)
(26 vikna)
+/- 2 vikur

a Tver inndelingar, 4 sitt hvorn stadinn i kvid.
b Fra dagsetningu sidustu inndelingar.

Skammtur sem gleymist
A vidhaldstimabilinu, ef lidnar eru meira en 28 vikur fra sidustu inndeelingu og ef pad er kliniskt
videigandi a0 halda medferd med Sunlenca afram, 4 ad hefja aftur medferdina fra degi 1 (sja toflu 1).

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca fyrir aldrada sjiklinga (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca hja sjuklingum med vaegt, i medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininiithreinsun [CrCl] > 15 ml/min.). Sunlenca hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi (CrCl < 15 ml/min. eda sem eru i siskilun) (sja kafla 5.2),
pess vegna skal geeta varidar vid notkun Sunlenca hja pessum sjiklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca hja sjuklingum med vaegt eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Sunlenca hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarsemi (Child-Pugh flokkur C) (sja kafla 5.2), pess vegna skal gaeta varudar vid
notkun Sunlenca hja pessum sjuklingum.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun Sunlenca hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar undir hid.

Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad gefa Sunlenca i kvid (tvaer inndeelingar, 4 sitt hvorn stadinn) (sja

kafla 6.6). Upplysingar um undirbiining og gjofer ad finna i kaflanum ,,Leidbeiningar um notkun® i
fylgisedlinum. Einnig er ad finna ,,Leidbeiningar um notkun* a upplysingakorti i
inndelingarpakkanum.




4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida gjof med 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1A1 virkjum, svo sem:
. lyfjum gegn mykobakterium: rifampicin

. krampastillandi lyfjum: karbamazepin, fenytoin
. jurtalyfjum: johannesarjurt (Hypericum perforatum)
(sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Hetta 4 Onaemi eftir a0 medferd er haett

Ef medferd med Sunlenca er hatt er naudsynlegt ad hefja adra, fullkomlega veirubalandi
retroveirumedferd pegar pad er haegt, ekki seinna en 28 vikum eftir sidustu inndelingu med Sunlenca,
til ad ldgmarka heettu & veiruonaemi.

Ef grunur er um veirufreedilegan medferdarbrest skal hefja adra medferd pegar pad er hagt.

Notkun annarra lyfja eftir ad notkun lenacapavirs er heatt

Ef notkun Sunlenca er hatt geta verid leifar af lenacapaviri i blooras sjuklinga i lengri tima. Pessi
péttni getur haft dhrif 4 Gtsetningu fyrir 68rum lyfjum (p.e. neemra CYP3 A hvarfefna) sem byrjad er ad
nota innan 9 manada fra sidasta skammti Sunlenca undir hud (sja kafla 4.5). Ekki er gert rad fyrir ad
pessi péttni hafi ahrif 4 utsetningu fyrir 60rum retroveirulyfjum sem byrjad er ad nota eftir ad notkun
Sunlenca er hett.
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Onazmisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)

Hjéa HIV-syktum sjuklingum med alvarlegan 6énamisbrest vid upphaf samsettrar medferdar gegn
retroveirum (CART) getur komid fram bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissyklum eda leifum
peirra og valdid alvarlegu klinisku astandi eda versnun einkenna. Ad jathadi hefur slik svorun komid
fram & fyrstu vikum eda manudum eftir ad CART er hafin. Daemin sem um redir eru medal annars
sjonubdlga vegna cytdmegaloveiru, utbreiddar og/eda stadbundnar sykingar af voldum mykobakteria
og lungnabolga af voldum Preumocystis jirovecii. Meta skal 611 bolgueinkenni og hefja medferd pegar
parf.

Einnig hefur verid tilkynnt um sjalfsofneemissjukdéma (svo sem Graves sjukdom og
sjalfnaemislifrarbolgu) vid dneemisendurvirkjun. Hins vegar er timi par til einkenni koma fram
breytilegri og slik tilvik geta att sér stad morgum manudum eftir ad medferd er hafin.

Takiferissykingar

Upplysa skal sjuklinga um ad Sunlenca eda dnnur retroveirulyf laekni ekki HIV sykingu og ad peir geti
samt sem adur fengid tekifzerissykingar og adra fylgikvilla HIV sykingar. bess vegna skulu sjuklingar
vera afram undir nanu klinisku eftirliti hja leeknum sem hafa reynslu af medferd sjuklinga med
sjtkdoma sem tengjast HIV-veiru.

Samhlida gj6f med 6drum lyfjum

Samhlida gjof med lyfjum sem eru i medallagi 6flugir CYP3 A og P-gp virkjar (t.d. efavirenz) er ekki
radlogo (sja kafla 4.5).

Samhlida gjof med lyfjum sem saman eru 6flugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar (p.e. allir
3 efnaskiptaferlar), til deemis atazanavir/kobicistat er ekki radlogo (sja kafla 4.5).



Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverri inndlingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 lyfiahvorf lenacapavirs

Lenacapavir er hvarfefni CYP3A, P-gp og UGT1A1. Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 virkjar, svo
sem rifampicin geta leekkad umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs en pad veldur minni
medferdarahrifum og myndun 6nzmis, pess vegna er samhlida gjof frabending (sja kafla 4.3). I
medallagi 6flugir CYP3 A og P-gp virkjar, svo sem efavirenz, geta einnig laekkad umtalsvert
plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof ekki radlogd (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar saman (p.e. allir 3 efnaskiptaferlar), eins og
atazanavir/kobicistat, geta aukid umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof
ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A4 hemlar einir sér (t.d. vorikonazol) eda 6flugir CYP3A4 og P-gp hemlar saman (t.d.
kobicistat) valda ekki kliniskt mikilveegri heekkun 4 utsetningu fyrir lenacapaviri.

r

Ahrif lenacapavirs 4 lyfjahvorf annarra lyfja

Lenacapavir er i medallagi 6flugur CYP3 A hemill. Geeta skal vartdar ef Sunlenca er gefid samhlida
nemu CYP3A hvarfefni med prongan leekningalegan studul. Lenacapavir er ekki kliniskt mikilvaegur
hemill P-gp og BCRP og hamlar ekki OATP.

Tafla 2: Milliverkanir 4 milli Sunlenca og annarra lyfja

Lyf eftir meoferdarsvioi Ahrif 4 péttni. Réadlegging varoandi samhlida gjof
Meoalbreyting 4 AUC, Cmax i med Sunlenca
prosentum

LYF GEGN MYKOBAKTERIUM

Rifampicin®>° (600 mg einu sinni | Lenacapavir: Ma ekki gefa samhlida (sja

a solarhring) AUC: |84% kafla 4.3).

Crnax: |55%

Rifabutin Milliverkun ekki rannsdkud. Samhlida gjof er ekki raologo (sja

kafla 4.4).

Samhlida gjof rifabutins getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs,
en pad getur dregid tr
medferdardhrifum og valdid
myndun 6nemis.

KRAMPASTILLANDI LYF

Karbamazepin Milliverkun ekki rannsdkud. Ma ekki gefa samhlida (sja
Fenytoin kafla 4.3).

Oxkarbazepin Samhlida gjof karbamazepins, Samhlida gjof er ekki ra0logo (sja
Fenobarbital oxkarbazepins, fendbarbitals eda kafla 4.4).

fenytoins med lenacapaviri getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs, | fhuga skal notkun annarra
en pad getur dregid ar krampastillandi lyfja.
medferdarahrifum og valdid
myndun 6naemis.




Lyf eftir meoferdarsvioi

Ahrif 4 péttni.
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i
prosentum

Réadlegging varoandi samhlida gjof
med Sunlenca

JURTALYF

Johannesarjurt (Hypericum
perforatum)

Milliverkun ekki ranns6kud.

Samhlida gjof

johannesarjurtar getur leekkad
plasmapéttni lenacapavirs, en pad
getur dregid ur medferdarahrifum
og valdid myndun 6namis.

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).

RETROVEIRULYF

Atazanavir/kobicistatbde

(300 mg/150 mg einu sinni &
solarhring)

Lenacapavir:
AUC: 1 321%
Crax: 1 560%

Efavirenz>%f (600 mg einu sinni 4
solarhring)

Lenacapavir:
AUC:| 56%
Chnax:| 36%

Etravirin
Nevirapin
Tipranavir/ritonavir

Milliverkun ekki rannsdkud.

Samhlida gjof etravirins,
nevirapins eda
tipranavirs/ritonavirs getur leekkad
plasmapéttni lenacapavirs, en pad
getur dregid ur medferdarahrifum
og valdid myndun 6nemis.

Samhlida gjof er ekki ra0logo (sja
kafla 4.4).

Kobicistat™®¢ (150 mg einu sinni 4
solarhring)

Lenacapavir:
AUC: 1 128%
Crax:T 110%

Darunavir/kébicistat>¢h Lenacapavir:
(800 mg/150 mg einu sinni & AUC:1 94%
solarhring) Crax:T 130%
Ritonavir Milliverkun ekki rannsdkud.

Samhlida gjof ritonavirs getur

hakkad plasmapéttni lenacapavirs.

Ekki er porf a skammtaadldogun
lenacapavirs.

Tenofovir alafenamid®™ (25 mg)

Ten6fovir alafenamio:
AUC:1 32%
Chnax: T 24%

Ekki er porf a skammtaadlogun
tenofovir alafenamids.

Teno6fovirk:

AUC:147%

Crax: T 23%
ERGOT AFLEIDUR
Dihydroergotamin Milliverkun ekki rannsdkud. Rétt er ad gaeta vartidar pegar
Erg6tamin dihydroergotamin eda ergdtamin eru

Plasmapéttni pessara lyfja getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlida lenacapaviri.

gefin samhlida Sunlenca.

FOSFODIESTERASA-5 (PDE-5) HEMLAR

Sildenafil
Tadalafil
Vardenafil

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni PDE-5 hemla getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlida lenacapaviri.

Notkun PDE-5 hemla vid
lungnaslagaedarhaprystingi:
Samhlida gjof med tadalafili er ekki
radlogo.

Notkun PDE-5 hemla vid
risvandamali:

Sildenafil: Upphafsskammtur med
25 mg er radlagdur.

Vardenafil: Ekki meiraen 5 mg a
24 klukkustunda timabili.
Tadalafil:




Lyf eftir meoferdarsvioi

Ahrif 4 péttni.
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i
prosentum

Réadlegging varoandi samhlida gjof
med Sunlenca

e  Til notkunar eftir pérfum: ekki
meira en 10 mg & 72 klst. fresti.

e Til notkunar einu sinni &
solarhring: skammturinn ma
ekki vera meiri en 2,5 mg

BARKSTERAR (alteek notkun)

Dexametason
Hydrokortison/kortison

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni barkstera getur
hakkad pegar peir eru gefnir
samhlioa lenacapaviri.

Samhlida gjof Sunlenca med
barksterum sem eru med utsetningu
sem hakkar verulega fyrir tilstilli
CYP3A hemla getur aukid heettu &
Cushing's heilkenni og balingu &
starfsemi nyrnahettna. Hefja skal
medferd med legsta
upphafsskammti og stilla skammta
vandlega samhlida eftirliti med

oryggi.

HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR

Lovastatin
Simvastatin

Atorvastatin

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlioa lenacapaviri.

Hefja skal lovastatin og simvastatin
medferd med legsta
upphafsskammti og stilla skammta
vandlega samhlida eftirliti med
Oryggi (t.d voovakvilla).

Ekki er porf & skammtaadlogun
atorvastatins.

Pitavastatin®' (2 mg stakur Pitavastatin:

skammtur; 4 sama tima eda AUC:

3 dogum eftir gjof lenacapavirs) Crnax: >

Réstvastatin®*™ (5 mg stakur Rostvastatin:

skammtur) AUC:131%
Crac: 1 57%

Ekki er porf a skammtaadlogun
pitavastatins og rosuvastatins.

LYF VID HIARTSLATTARTRUFL

UNUM

Digoxin

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni digoxins getur
hakkad pegar pad er gefid
samhlida lenacapaviri.

Rétt er a0 geeta varudar og meelt er
med pvi ad fylgst sé med
medferdarpéttni digoxins.

ROANDI LYF/SVEFNLYF

Midazélam®" (2,5 mg stakur
skammtur; til inntoku; gefinn &
sama tima)

Midazolam:
AUC: 1259%
Cmax: T 94%

1-hydroxymidazolam®:
AUC: | 24%
Crax: | 46%

Midaz6élam® (2,5 mg stakur
skammtur; til inntoku; gefinn 1
degi 4 eftir lenacapaviri)

Midazolam:
AUC: 1 308%
Cmax: T 116%

1-hydroxymidazélam®:
AUC: | 16%
Crax: | 48%

Triazolam

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni triazélams getur
hakkad pegar pad er gefid
samhlida lenacapaviri.

Rétt er ad gaeta vartidar pegar
midazo6lam eda triaz6lam eru gefin
samhlida Sunlenca.




Lyf eftir meoferdarsvioi

Ahrif 4 péttni.
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i
prosentum

Réadlegging varoandi samhlida gjof
med Sunlenca

SEGAVARNARLYF

Segavarnarlyf til inntoku med
beina verkun

Milliverkun ekki ranns6kud.

Vegna hugsanlegrar bledingarhattu
getur verid porf 4 adlogun skammta

(DOAC) Plasmapéttni segavarnarlyfs til segavarnarlyfja til inntéku med
Rivaroxaban inntoku med beina verkun getur beina verkun. Sja frekari upplysingar
Dabigatran hakkad pegar pad er gefid i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
Edoxaban samhlida lenacapaviri. segavarnarlyf til inntoku med beina
verkun um notkun med samsetningu
medal6flugra CYP3A og
P-gp hemla.
SVEPPALYF

Vorikénazol**P4 (400 mg tvisvar &
so6larhring/200 mg tvisvar &
solarhring)

Lenacapavir:
AUC:141%

Chaxi >

Itrakonazol
Ketokonazol

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni lenacapavirs getur
hakkad pegar pad er gefid
samhlida itrakonazoli eda

Ekki er porf & skammtaadlogun
lenacapavirs.

ketokonazoli
H2-VIDTAKABLOKKAR
Famo6tidin®® (40 mg einu sinni 4 Famétidin: Ekki er porf a skammtaadlogun
solarhring, 2 klst. 4 undan AUC:1T 28% famotidins.
lenacapaviri) Cinax: >
GETNADARVARNARLYF TIL INNTOKU
Etinylestradiol Milliverkun ekki rannsdkud. Ekki er porf & skammtaadlogun
Progestin etinylestradiols og progestins.

Plasmapéttni etinylestradiols og
progestins getur heekkad pegar pad
er gefid samhlida lenacapaviri

HORMON NOTUP VIDP KYNLEIPRETTINGU

17pB-estradiol
And-androgen
Progestogen
Testosteron

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlioa lenacapaviri

Ekki er porf & skammtaadlogun
pessara hormona vid kynleidréttingu.

Fastandi.

Eftir maltio.

=B th o QA0 O e

Metid sem 6flugur CYP3A hemill, og UGT1A1 og P-gp hemill.
Metid sem medaloflugur CYP3A virkir og P-gp virkir.

Metid sem 6flugur CYP3A hemill og P-gp hemill.

Metid sem 6flugur CYP3A hemill, og P-gp hemill og virkir.
Rannsdknin var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 600 mg stakan skammt a eftir hledsluskammti med 600 mg tvisvar &

bessi rannsokn var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 300 mg stakan skammt til inntoku.
Metid sem 6flugur CYP3A virkir, og P-gp og UGT virkir.

solarhring i 2 daga, stakir 600 mg skammtar af lenacapaviri voru gefnir med hverju lyfi sem var gefid samhlioa.

Metid sem P-gp hvarfefni.
Metid sem OATP hvarfefni.
Metid sem BCRP hvarfefni.
Metid sem CYP3A hvarfefni.

Metid sem 6flugur CYP3A hemill.

LT o g — R

Adal virka umbrotsefni midaz6lams.

Teno6fovir alafenamid umbreytist i tendfovir in vivo.

Rannsoknin var gerd med pvi ad gefa vorikonazol 400 mg hledsluskammt tvisvar & sélarhring i einn dag og sidan 200 mg
vidhaldsskammt tvisvar & sélarhring.




4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lenacapavirs 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturproska,
faedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis @tti a0 fordast notkun Sunlenca 4 medgbéngu nema medferd med Sunlenca sé naudsynleg
vegna sjukdomsastands konunnar.

Brjostagjof

Til a0 koma i veg fyrir ad HIV smit berist til barnsins er maelt med pvi ad konur med HIV hafi born
sin ekki 4 brjosti.
Ekki er pekkt hvort lenacapavir skilst ut 1 brjostamjolk. Eftir gjof hja rottum 4 medgdngu og mjolkandi

rottum meeldist lenacapavir 1 litlu magni 1 plasma hja rottuungum 4 spena, an pess ad pad hefoi ahrif a
pessa unga.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um dhrif lenacapavirs 4 frjosemi karla eda kvenna. Dyrarannsoknir
benda ekki til pess ad lenacapavir hafi ahrif a frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Gert er rad fyrir ad Sunlenca hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til ad aka og stjorna vélum.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar hja fullordnum sjuklingum med HIV sem h6fou mikla medferdarreynslu
voru viobrogo 4 stungustad (63%) og 6gledi (4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp i toflu 3. Tidni aukaverkana er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgsefar

(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gdégnum).

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Tioni? | Aukaverkun

Oncemiskerfi

Tioni ekki pekkt Onzmisendurvirkjunarheilkenni (Immune reconstitution inflammatory
syndrome)

Meltingarfeeri

Algengar | Ogledi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar | Vidbrogd 4 stungustad®

a Tioni byggd a 61lum sjuklingum (hopar 1 og 2) i CAPELLA rannsékninni (sja kafla 5.1).
b Par med talid proti & stungustad, verkur, hnudur, rodi, hersli, k1adi, utaneedableding, Opagindi, massi, margill, bjugur og
sar.




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oncemisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)

Hja HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan 6nemisbrest vid upphaf CART medferdar, getur komiod
fram bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissykingum eda leifum peirra. Einnig hefur verid
tilkynnt um sjalfsofnaemissjikdoma (svo sem Graves sjukdom og sjalfnemislifrarbolgu), p6 hefur
veri0 greint fra breytilegri tima fram ad pvi ad vart verdur vid sjukdom, og slik tilvik geta 4tt sér stad
morgum manudum eftir ad medferd er hafin (sja kafla 4.4).

Stadbundin viobrogd a stungustad

Flestir sjuklingar voru med vidbrogd 4 stungustad sem voru vaeg (1. stigs, 42%) eda medalmikil

(2. stigs, 18%). brir af hundradi sjuklinga fengu veruleg (3. stigs) vidbrogo 4 stungustad sem gengu til
baka innan 1 til 8 daga. Enginn sjuklingur fékk 4. stigs vidbrogd a stungustad. Midgildi timalengdar
allra vidbragda 4 stungustad, fyrir utan hnuata og hersli, var 6 dagar. Midgildi timalengdar hnuta var
180 dagar og midgildi timalengdar hersla var 118 dagar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vi0 ofskdmmtun skal fylgjast n&did me0 sjuklingi med tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana (sja
kafla 4.8). Medferd vio ofskommtun Sunlenca felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit
med lifsmorkum auk athugunar a klinisku 4standi sjuklings. Par sem proteinbinding lenacapavirs er

mikil er ekki liklegt a0 skilun fjarlagi pad ad nokkru magni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lytfhrif

Lyfjaflokkur: Veirulyf til altekrar notkunar, dnnur veirulyf, ATC-flokkur: JOSAX31
Verkunarhéttur

Lenacapavir er sérteekur hemill & virkni veiruhjips HIV-1 4 morgum stigum (multistage) og binst beint
vid snertiflotinn & milli undireininga veiruhjupsproteins (CA). Lenacapavir hamlar HIV-1 eftirmyndun
med pvi ad trufla morg mikilvaeg stig 1 lifsferli veiru, medal annars veiruhjupsmidlada upptoku kjarna
a forveiru DNA fyrir HIV-1 (med pvi ad blokka kjarnainnflutningsprétein fra pvi ad bindast
veiruhjlp), samsetningu og losun veiru (med pvi ad trufla virkni Gag/Gag-Pol, draga pannig ur
framleidslu undireininga veiruhjipsproteins) og myndun veiruhjtipskjarna (med pvi ad trufla hrada
tenginga veiruhjupsundireininga sem leidir til vansképunar veiruhjups).

Veirueyodandi virkni og sérteki in vitro

VeirueyOandi virkni lenacapavirs gegn HIV-1 stofnum i klinisku umhverfi og 4 rannsdknarstofu var
metin { eitilkimfrumulinum, einkjarna blodfrumum (PBMC), einkyrningum/stératfrumum og CD4+ T-
eitilfrumum. Gildi ECso og sértaeki (CCso/ECso) voru & bilinu fra 30 til 190 pM og

140.000 til > 1.670.000, i somu 1o, fyrir villigerd (WT) HIV-1 veiru. Proteinleidrétt ECos fyrir
lenacapavir var 4 nM (3,87 ng 4 hvern ml) hja MT4 T-frumulinu fyrir villigerd HIV-1 veiru.

{ ranns6kn med lenacapaviri i samsetningu med fulltraum helstu flokka retroveirulyfja
(ntikledsiobakritahemlar [NRTI], bakritahemlar sem ekki eru niikleosidar [NNRTI], integrasahemill
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[INSTI] og proteasahemlar [PI]) komu fram samlegdarahrif veirulyfja. Engin moétverkun sast fyrir
pessar samsetningar.

Lenacapavir syndi veirueydandi verkun i frumuraekt gegn 6llum HIV-1 flokkum (M, N, O), par &
medal undirtegundunum A, Al, AE, AG, B, BF,C,D, E, F, G, H.

Lenacapavir hafoi 15- til 25-falt minni virkni gegn HIV-2 stofnum samanborid vido HIV-1.
Onzmi

[ frumurcekt

HIV-1 afbrigdi med minnkad nemi fyrir lenacapaviri voru valin ar frumuraekt. Vid dnamisval in vitro
med lenacapaviri komu fram 7 stokkbreytingar i veiruhjupsproteini: L561, M661, Q67H, K70N,
N74D/S og T107N einar sér eda i porudum samsetningum. Svipgerdarnemi fyrir lenacapaviri var
leekkud 4- til > 3.226-falt, midad vid villigerd veiru. HIV-1 afbrigdi med > 10-falda leekkun naemi fyrir
lenacapaviri samanborid vid villigerd veiru syndi minni eftirritunargetu i helstu CD4+ T eitilfrumum
og storatfrumum manna (0,03 — 28% og 1,9 — 72% af villigerd veiru, 1 sému r60).

{ rannsokninni GS-US-200-4625 (CAPELLA), uppfylltu 29% (21/72) sjuklinga med mikla
medferdarreynslu vidmid fyrir oneemismaelingar eftir viku 52 (HIV-1 RNA > 50 eintok/ml vid
stadfestan veirufredilegan medferdarbrest [0vidunandi veirufredileg svorun eftir viku 4,
veirufraedilegt bakslag (rebound) eda veirublodsmit 1 sidustu leknisheimsokn]) og voru greindir fyrir
nyjar lenacapavir-tengdar stokkbreytingar. Lenacapavir-tengdar veiruhjups stokkbreytingar fundust
hja 11,1% (n = 8) af pessum sjuklingum. M66I stokkbreyting i veiruhjipsproteini kom fram hja 8,3%
(n = 6) sjuklinga, ein sér eda i samsetningu med 6drum Sunlenca-tengdum veiruhjips
stokkbreytingum, medal annars N74D, Q67Q/H/K/N, K70K/N/R/S, T107T/C og T107A. Einn
sjuklingur var med nyja K70H stokkbreytingu i veiruhjipsproteini asamt T107T/N, og einn sjuklingur
var baedi med nyja Q67H og K70R stokkbreytingu i veiruhjupsproteini.

Greiningar 4 svipgerd bentu til pess ad M661 og K70H stokkbreytingarnar veru tengdar medalleekkun
4 neemi lenacapavirs 234-falt og 265-falt, 1 somu r6d, samanborid vid villigerd. Q67H + K70R
onemismynstur veiruhjupsproteins var tengt 15-faldri leekkun 4 neemi lenacapavirs.

Vixloncemi

VeirueyOandi verkun lenacapavirs in vitro var akvoroud midad vid breitt svio stokkbrigda sem beinast
a0 setmidudum stokkbrigdum HIV-1 og HIV-1 stofnum 1r sjiklingum sem voru 6ngem fyrir 4 helstu
flokkum retroveirulyfja (NRTL NNRTIL INSTI og PI; n = 58), og einnig veirum sem eru 6ngmar fyrir
proskunarhemlum (maturation inhibitors) (n = 24) og fyrir veirum sem eru énamar fyrir flokkum
inngénguhemla (entry inhibitors, EI) (fostemsavir, ibalizimab, maraviroc og enfuvirtid; n = 42).
bessar upplysingar bentu til pess ad lenacapavir hélt afram fullri verkun gegn 6llum préofudum
afbrigdum og syndi par med dnaemi sem skaradist ekki. Auk pess hafdi nattaruleg Gag fjolbreytni ekki
ahrif 4 veirueydandi verkun lenacapavirs a stofna sem fundust hja sjaklingum.

Abhrif 4 hjartarafrit

[ itarlegri rannsokn & QT/QTc med samhlida snidi (parallel-design thorough QT/QTc study) hafdi
lenacapavir engin kliniskt mikilveeg ahrif 4 QTcF bil. Vid ttsetningu fyrir lenacapaviri sem er heerri en
medferdaritsetning (9-falt heerri en titsetning vid medferd med Sunlenca), var spad medaltals (efra
90% oOryggisbil) haekkun QTcF bils 2,6 (4,8) msek. og engin tengsl (p = 0,36) saust & milli
plasmapéttni lenacapavirs sem kom fram og breytinga a QTcF.

Kliniskar upplysingar

Oryggi og verkun Sunlenca hja sjiklingum med HIV-1 sykingu sem h&fdu mikla medferdarreynslu og
voru med fjollyfjadnaemi er byggt 4 52 vikna gdgnum ur tviblindri, fjdlsetra rannsokn med lyfleysu
sem var slembirodud ad hluta, GS-US-200-4625 (CAPELLA).
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CAPELLA rannsoknin for fram hja 72 sjiklingum med mikla medferdarreynslu og HIV-1 sem var
onemt fyrir mérgum lyfjaflokkum. Sjuklingar purftu ad vera med veirualag > 400 eintdk/ml, stadfest
onemi fyrir ad minnsta kosti tveimur retréveirulyfjum ar hverjum af a.m.k. 3 af 4 flokkum
retroveirulyfja (NRTI, NNRTIL PI og INSTI), og ekki meira en 2 retroveirulyf med fulla virkni eftir ar
4 flokkum retrdveirulyfja 1 upphafi vegna dnemis, 6pols, adgangs ad lyfjum, frabendinga eda annarra

Oryggispatta.

[ rannsékninni voru tveir medferdarhépar. Sjiklingar voru skradir i slembiradadan medferdarhop
(medferdarhopur 1, n =36) ef peir hofou < 0,5 logio HIV-1 RNA hnignun samanborid vid & tima
skimunarheimsoknarinnar. Sjiklingar voru skradir i medferdarhop sem var ekki slembiradadur
(meodferdarhopur 2, n =36) ef peir hofou> 0,5 logio HIV-1 RNA hnignun samanborid vid 4 tima
skimunarheimsoknarinnar eda eftir ad medferdarhdpur 1 nadi deetladri synasterd. Sjuklingar fengu
600 mg, 600 mg og 300 mg lenacapavir til inntéku a4 dégum 1, 2 og 8, 1 sdmu 180, sem fylgt var eftir
med 927 mg undir hid a degi 15 og 927 mg undir hud 4 6 manada fresti eftir pad (sjé kafla 5.2).

A 14-daga timabili virkrar einlyfjamedferdar var sjiklingum i medferdarhopi 1 slembiradad i
hlutfallinu 2:1 med blindudum heetti, til ad f4 annad hvort lenacapavir eda lyfleysu & medan peir héldu
afram i meodferdinni sem brast. Eftir timabil virkrar einlyfjamedferdar héldu sjuklingar sem hofou
fengid Sunlenca afram ad fa Sunlenca dsamt bestu bakgrunnsmedferd (OBR); sjuklingar sem hofou
fengid lyfleysu 4 pessu timabili byrjudu ad fa Sunlenca asamt bestu bakgrunnsmedfero.

Meirihluti sjuklinga i medferdarhopi 1 voru karlar (72%), hvitir (46%) eda svartir (46%) og 4 aldrinum
24 til 71 ars (medaltal [SD]: 52 [11,2] ara). [ upphafi var midgildi veirualags og fjolda CD4+ frumna
4,5 logio eintdk/ml (4 bilinu 2,33 til 5,40) og 127 frumur/mm’ (4 bilinu 6 til 827), i sdmu rdd.
Meirihluti (53%) sjiklinga hafdi engin lyf med fulla virkni i upphaflegu medferdinni sem brast.

Sjuklingar i medferdarhopi 2 hofu medferd med Sunlenca og bestu bakgrunnsmedferd a degi 1.

Meirihluti sjuklinga i medferdarhopi 2 voru karlar (78%), hvitir (36%), svartir (31%) eda asiskir
(33%) og 4 aldrinum 23 til 78 4ra (medaltal [SD]: 48 [13,7] 4ra). [ upphafi var midgildi veirudlags og
fjolda CD4+ frumna 4,5 logio eintok/ml (4 bilinu 1,28 til 5,70) og 195 frumur/mm® (4 bilinu

3 til 1.296), i somu r6d. | medferdarhopi 2, fengu 31% sjuklinga ekkert lyf med fulla virkni, 42%
fengu 1 lyf me0 fulla virkni og 28% fengu 2 eda fleiri lyf med fulla virkni i upphaflegu medferdinni
sem brast.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjuklinga i medferdarhopi 1 sem nadi

leekkun > 0,5 logio eintok/ml fra grunngildi & HIV-1 RNA 1 lok timabils virkrar einlyfjamedferdar.
Nidurstoour greiningar 4 adalendapunkti syndu yfirburdi Sunlenca samanborid vid lyfleysu, eins og
synt er i toflu 4.

Tafla 4: Hlutfall sjuklinga sem nadu > 0,5 logw leekkun veirualags (medferdarhopur 1)

Sunlenca Lyfleysa
(n=24) n=12)
Hl.utfzrlll sjuklinga sem nadu > 0,5 logio lzekkun 87.5% 16,7%
veirualags
Medferdarmunur (95% CI); p-gildi 70,8% (34,9% til 90,0%); p < 0,0001

Nidurstodur eftir viku 26 og 52 eru syndar i toflu 5 og toflu 6.
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Tafla 5: Veirufraedilegar niourstodour (HIV-1 RNA < 50 einto k/ml og < 200 eintok/ml) eftir
viku 26" og 52" med Sunlenca d4samt bestu bakgrunnsmedferd (OBR) i CAPELLA ranns6kninni
(medferdarhopur 1)

Sunlenca dsamt OBR
(n=36)
Eftir viku 26 | Eftir viku 52

HIV-1 RNA < 50 eintok/ml 81% 83%
HIV-1 RNA <200 eintok/ml 89% 86%
HIV-1 RNA > 50 eintok/ml® 19% 14%
HIV-1 RNA > 200 eintok/ml* 11% 11%
Engar veirufraedilegar upplysingar eftir viku 26 eda viku 52 0 3%
Hett ad nota rannsoknarlyf vegna aukaverkunar eda dauda® 0 0
Heett ad nota rannsoknarlyf af 60rum astaedum © og sidasta fyrirliggjandi 0 30
HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml eda < 200 eintdk/ml
Upplysingar vantar fyrir timabilid en rannsoknarlyfid notad 0 0

a  Eftir viku 26 er fra degi 184 til 232 (ad peim medtdldum).

b  Eftir viku 52 er fra degi 324 til 414 (ad peim medtdldum).

¢ Ad medtoldum sjuklingum med > 50 eintok/ml eda > 200 eintdk/ml, 1 sému r6d, eftir viku 26 eda 52; sjuklingum sem
haettu medferd snemma vegna litillar eda engrar verkunar; sjiklingum sem haettu medferd af 6drum astedum en vegna
aukaverkana, dauda eda litillar eda engrar verkunar og sem voru med veirugildi > 50 eintok/ml eda > 200 einték/ml, i
sOomu 60, pegar medferd var heett.

d A0 medtdldum sjuklingum sem hettu medferd vegna aukaverkana eda dauda a hvada timapunkti sem er fra degi 1 og ut
timabilid ef engar veirufredilegar upplysingar lagu fyrir um medferd a pessu tiltekna timabili.

e A0 medtdldum sjuklingum sem haettu medferd af 6drum asteedum en vegna aukaverkana, dauda eda litillar eda engrar
verkunar, t.d.drogu til baka sampykki, mettu ekki i eftirfylgni o.s.frv.

Tafla 6: Veirufraedilegar nidurstodur (HIV-1 RNA < 50 einto k/ml) eftir aukabreytum vio
grunngildi eftir viku 26" og 52" med Sunlenca 4samt bestu bakgrunnsmedferd (OBR) i
CAPELLA rannsékninni (medferdarhopur 1)

Sunlenca dsamt OBR
(n=36)
Eftir viku 26 | Eftir viku 52

Veirudlag i plasma vid grunngildi (einték/ml)

<100.000 86% (25/29) 86% (25/29)

> 100.000 57% (4/7) 71% (5/7)
CD4+ (frumur/mm?®) vid grunngildi

<200 78% (21/27) 78% (21/27)

>200 89% (8/9) 100% (9/9)
INSTI énaemi vio grunngildi

Meo INSTI énemi 85% (23/27) 81% (22/27)

An INSTI 6neemi 63% (5/8) 88% (7/8)
Fjoldi retréveirulyfja med fulla virkni i OBR

0 67% (4/6) 67% (4/6)

1 86% (12/14) 79% (11/14)

>2 81% (13/16) 94% (15/16)
Notkun DTG og/eda DRV i OBR

Med DTG og DRV 83% (10/12) 83% (10/12)

Meo DTG, an DRV 83% (5/6) 83% (5/6)

An DTG, med DRV 78% (7/9) 89% (8/9)

An DTG eda DRV 78% (7/9) 78% (7/9)

DRV = darunavir; DTG = dolutegravir; INSTI = integrasahemill; OBR = besta bakgrunnsmedferd

a  Eftir viku 26 er fr4 degi 184 til 232 (ad peim medtdldum).
b Eftir viku 52 er fra degi 324 til 414 (ad peim medtdldum).

[ medferdarhopi 1, eftir viku 26 og 52, var medalbreyting fra grunngildi 4 CD4+ frumutalningu

81 frumur/mm?’ (bil: -101 til 522) og 83 frumur/mm’ (bil: -194 til 467).

[ medferdarhopi 2, eftir viku 26, nadu 81% (29/36) sjiiklinga HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml og

medalbreyting fra grunnlinu 4 CD4+ frumutalningu var 98 frumur/mm? (bil: -103 til 459).




Bom

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum 4 Sunlenca
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid HIV-1 sykingu hja (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Lenacapavir utsetning (AUCta, Crmax 0g Cirough) Var 29% til 84% heerri hja sjuklingum med mikla
medferdarreynslu med HIV-1 sykingu samanborid vid einstaklinga sem voru ekki med HIV-1 sykingu
byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum.

Frasog

Gjof undir hud

Lenacapavir frasogast ad fullu eftir gj6f undir hud. Vegna haegrar losunar fra stungustad vid gjof undir
huo er frasog lenacapavirs sem gefid er undir hud flokid med hamarkspéttni i plasma 84 dogum eftir
skammtagjof.

Gjof til inntoku
Lenacapavir frasogast eftir inntoku med hamarkspéttni i plasma u.p.b. 4 klst. eftir gj6f Sunlenca.
Nyting eftir inntoku lenacapavirs er 1ag (u.p.b. 6 til 10%). Lenacapavir er hvarfefni P-gp.

AUC, Crmax 0g Tmax fyrir lenacapavir voru sambearileg eftir fitusnauda (~400 kcal, 25% fita) eda
fiturika (~1000 kcal, 50% fita) maltid midad vid fastandi. Lenacapavir til inntoku ma gefa 4n tillits til
matar.

Lyfjahvarfabreytur
Hermd utsetning fyrir lenacapaviri vid jafnveegi eftir radlagda skammta hja sjuklingum med HIV med

mikla medferdarreynslu er synd i toflu 7.

Tafla 7: Lyfjahvarfabreytur lenacapavirs eftir gjof til inntéku og undir hid

Dagur 1 og 2: 600 mg (til inntoku), dagur 8: 300 mg (til inntoku), dagur 15: 927 mg
(s.c.)
Breyta Dagur 1 til dags 15 Dagur 15 til loka Vio jafnvaegi

Medaaltal (%CV)* manadar 6
Ch

e 69,6 (56 87 (71,8 97,2 (70,3
P (56) (71,8) (70.3)
AUCouu 15.600 (52.9) 250.000 (66,6) 300.000 (68,5)
(klst.sng/ml) : ’ . > . ,
Ctroug,h

35,9 (56,8 32,7 (88 36,2 (90,6

P (56.8) (88) (90.6)

CV = breytileikastudull; s.c. = undir hud
a Hermd utsetning med pvi nota pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum.

Dreifing

Dreifingarramal lenacapavirs vid jafnvaegi var 976 litrar hja sjuklingum med HIV-1 sykingu med
mikla medferdarreynslu byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Lenacapavir er ad miklu leyti bundid plasmapréoteinum (u.p.b. 99,8%, byggt & upplysingum in vivo).
Umbrot

Eftir stakan skammt i blaad af geislamerktu lenacapaviri hja heilbrigdum einstaklingum var 76% af
heildargeislavirkninni endurheimt i saur og < 1% i pvagi. Obreytt lenacapavir var stersti hlutinn
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plasma (69%) og saur (33%). Efnaskipti skiptu minna mali i Gtskilnadi lenacapavirs. Lenacapavir
umbrotnadi med oxun, N-afalkylun, vetnistengingu, amid vatnsrofi, glikuroniosamtengingu, hexdsa
samtengingu, pentdsa samtengingu og glatation samtenginu; adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og
UGT1AL. Ekkert eitt umbrotsefni 1 blodras var > 10% af lyfjatengdri utsetningu i plasma.

Brotthvarf

Midgildi helmingunartima eftir inntoku og eftir gjof undir hud var 4 bilinu fra 10 til 12 dagar og

8 til 12 vikur, 1 somu r60. Uthreinsun lenacapavirs var 3,62 /klst. hja sjuklingum med HIV-1 sykingu
med mikla medferdarreynslu byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt til inntdku eru 6linuleg og minni en 1 hlutfalli vid skammta
a skammtabilinu 50 til 1800 mg.

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt undir htid (309 mg/ml) eru i hlutfalli vid skammta &
skammtabilinu 309 til 927 mg.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Aldur, kyn og kynpattur

bydisgreiningar 4 lyfjahvorfum med upplysingum ur rannséknum hja fullordnum, par 4 medal
takmorkudum fj6lda aldradra sjuklinga (n = 5; > 65 til 78 4ra), syndu engan kliniskt mikilveegan mun a
utsetningu fyrir lenacapaviri vegna aldurs, kyns, kynpattar/pjodernis eda pyngdar.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntoku voru metin 1 sérstakri 1. stigs
rannsokn hja einstaklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Medalutsetning
fyrir lenacapaviri (i heild og 6bundid) var 1,47- til 2,84-falt og 2,61- til 5,03-falt heerri fyrir AUCinr 0g
Crnax, 1 s0mu 160, hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) samanborid
vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar er pessi hakkun ekki talin kliniskt mikilveeg
byggt 4 utsetningu-svorun fyrir lenacapaviri. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa ekki verid rannsékud hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntoku voru metin i sérstakri rannsokn hja
einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (azetladur kreatininithreinsun > 15

og < 30 ml/minutu). Lenacapavir Gtsetning var haekkud (84% fyrir AUCinr 0g 162% fyrir Cmax) hja
einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega
nyrnastarfsemi; hins vegar var haekkunin ekki talin kliniskt mikilvaeg. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa
ekki verid rannsokud hja sjiklingum med nyrnasjikdom a lokastigi, p.m.t. peim sem eru i skilun (sja
kafla 4.2). bPar sem proteinbinding lenacapavirs er u.p.b. 99,8% er ekki buist vio pvi ad skilun breyti
utsetningu fyrir lenacapaviri.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni og eiturverkunum 4 @xlun og proska.

Lenacapavir reyndist ekki valda stokkbreytingum eda litningaskemmdum i hefdbundnum proéfunum a
eiturverkunum 4 erfdaefni.

Lenacapavir var ekki krabbameinsvaldandi i 6-manada rannsokn a rasH2 erfdabreyttum miasum i
skommtum allt ad 300 mg/kg/skammt einu sinni 4 13 vikna fresti, sem olli Gtsetningu sem nam u.p.b.
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60 sinnum tutsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Tveggja ara rannsokn a
krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum stendur yfir.

Hja afkvemum kvenkyns rotta og kanina sem voru medhdndladar med lenacapaviri 4 medgongu
komu engin markteek eiturverkunarahrif fram ad pvi er vardar endapunkta proskunar.

Hjé rottum komu engin ahrif fram 4 frjosemi hja karl- og kvenkyns rottum vid allt ad 8-falda
utsetningu hja méonnum vio radlagda skammta fyrir menn. Hja rottum komu engin ahrif fram a proska
fosturvisis/fosturs viod allt ad 21-falda utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn og hja
kaninum vid allt ad 172-falda utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Allt ad 7-fold
utsetning hja moénnum vid radlagda skammta fyrir menn hafdi engin ahrif & proska fyrir og eftir
feedingu hja rottum.

Lenacapavir barst ir moédurdyrum til nyfeddra atkveema hjéa rottum 1 rannsoknum hja rottum 4 proska
fyrir og eftir feedingu, en ekki er pekkt hvort pessi flutningur atti sér stad 1 gegnum fylgju eda
modurmjolk; pess vegna er hugsanlegur flutningur lenacapavirs yfir fylgju eda utskilnadur i
médurmjélk hja ménnum ekki pekkt.

6. LYFJAGERDPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Makrogol (E1521)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid 1 upprunalegri ytri 6skju til varnar gegn
1josi. begar lausnin hefur verid dregin i sprauturnar & ad nota per strax, fra orverufredilegu
sjonarmidi. Synt hefur verid fram a efnafreedilegan og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i

4 klukkustundir vid 25 °C utan umbuda.

Ef Iyfid er ekki notad strax er geymslupol 4 medan & notkun stendur og geymsluskilyrdi a abyrgd
notanda.

6.5 Gerd ilats og innihald

Sunlenca stungulyf er pakkad i skommtunarsett sem inniheldur:

. 2 gleer hettuglos, sem hvort inniheldur 1,5 ml af stungulyfi, lausn. Hettuglosin eru innsiglud
med tappa ur teygjanlegu (elastomeric) butylgdimmii og alinnsigli med smelluloki.

. 2 millistykki fyrir hettuglas, 2 einnota sprautur og 2 6ryggisnalar fyrir inndelingu undir hud
(22-G, 12,7 mm).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Viohafid smitgat. Skodid lausnina i hettuglosunum med tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.

Sunlenca stungulyf er gul til briin lausn. Ekki ma nota Sunlenca ef lausnin er mislitud eda ef hiun

inniheldur agnir. bPegar lausnin hefur verid dregin ur hettuglosunum 4 ad gefa inndeelinguna undir hud

eins fljott og unnt er.

Hlutirnir 1 inndeelingarsettinu eru eingdngu einnota. Nota verdur millistykki fyrir hettuglas. Tveer

1,5 ml inndzelingar eru naudsynlegar til ad gefa allan skammtinn.

Heildarleidbeiningar um notkun og medhdndlun Sunlenca stungulyfs er ad finna & fylgisedlinum

(sja Leidbeiningar um notkun).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1671/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. aghist 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Sunlenca 300 mg filmuhtidadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af lenacapaviri.

Sja lista yfir 811 hjalparefni { kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Drapplitud, hylkislaga, filmuhtidud tafla 10 mm x 21 mm ad sterd, prykkt med ,,GSI” & annarri hlid
toflunnar og ,,62L” & hinni hlid téflunnar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sunlenca tafla, i samsettri medferd med 60rum retroveirulyfjum, er atlad til medferdar hja fullordnum
med fjollyfjaoneema HIV-1 sykingu pegar ekki er hegt ad veita veirubalandi medferd med 60rum
heetti, fyrir hledsluskammt til inntdku fyrir gjof langverkandi lenacapavir stungulyfs (sja kafla 4.2 og
5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal avisad af laekni med reynslu af medferd HIV-sykinga.

Adur en medferd med lenacapaviri er hafin 4 heilbrigdisstarfsmadur ad velja vandlega sjiklinga sem
sampykkja naudsynlega inndelingarasetlun og upplysa sjiklinga um mikilvaegi pess ad koma i
deetladar heimsoknir til a0 f4 inndaelingu til ad haegt sé ad vidhalda veirubelingu og draga ar heettu 4
a0 veirumagn aukist & ny (viral rebound) og hugsanlegu 6naemi i tengslum vid skammta sem gleymast.
Auk bess skal heilbrigdisstarfsmadur upplysa sjuklinga um mikilvaegi pess ad fylgja bestu
bakgrunnsmedferd (optimised background regimen (OBR)) til ad draga enn frekar ur haettu 4 ad
veirumagn aukist & ny og hugsanlegu dnami.

Skammtar

[ upphafi medferdar med lenacapavir parf ad gefa Sunlenca filmuhudadar toflur til inntoku sem
hledsluskammt adur en Sunlenca stungulyf er gefio.

Upphaf medferdar

A 1. medferdardegi og 2. medferdardegi er radlagdur skammtur af Sunlenca 600 mg a dag til inntoku.
A 8. medferdardegi er radlagdur skammtur 300 mg til inntoku. A 15. medferdardegi er radlagdur
skammtur 927 mg gefinn med inndelingu undir hiio.
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Tafla 1: Radlogo meoferdaragetiun fyrir Sunlenca: skammtar i upphafi meoferoar

Medferoartimi |
Skammtur af Sunlenca: Upphaf medferdar
Dagur 1 600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Dagur 2 600 mg til inntdku (2 x 300 mg t6flur)
Dagur 8 300 mg til inntdku (1 x 300 mg tafla)
Dagur 15 927 mg inndeling undir hiid (2 x 1,5 ml inndalingar”)

a Tver inndelingar, 4 sitt hvorn stadinn i kvid.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur (600 mg) til inntdku a degi 2 gleymist:

. skemur en 6 daga 4 sjuklingurinn ad taka 600 mg eins fljott og hagt er og 300 mg a degi 8.
. 6 daga eda lengur a sjuklingurinn ad taka 600 mg eins fjott og hegt er og 300 mg a degi 15.

Ef skammtur (300 mg) til inntdku a degi 8 gleymist:
. skemur en 6 daga 4 sjuklingurinn ad taka 300 mg eins fljott og haegt er.
. 6 daga eda lengur a sjuklingurinn ad taka 300 mg 4 degi 15.

Oh4d pvi hvenaer skammtur til inntoku fyrir dag 2 eda dag 8 er tekinn 4 ad gefa inndzelingu undir hud
4 degi 15 eins og lyst er i toflu 1.

Ef sjuklingurinn kastar upp innan 3 klst. fra pvi ad skammtur af Sunlenca er tekinn inn 4 hann a0 taka
inn annan skammt. Ef sjuklingurinn kastar upp meira en 3 klst. eftir ad skammtur af Sunlenca er
tekinn inn parf ekki ad taka inn annan skammt af Sunlenca og halda skal skipulagdri skammtadzetlun
afram.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca fyrir aldrada sjiklinga (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca hja sjuklingum med vaegt, i medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininiithreinsun [CrCl] > 15 ml/min.). Sunlenca hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi (CrCl < 15 ml/min. eda sem eru i siskilun) (sja kafla 5.2),
pess vegna skal geeta varudar vid notkun Sunlenca hja pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun Sunlenca hja sjuklingum med vaegt eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Sunlenca hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) (sja kafla 5.2), pess vegna skal gaeta varadar vid
notkun Sunlenca hja pessum sjuklingum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun Sunlenca hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Sunlenca toflur eru til inntoku med eda an matar (sja kafla 5.2). Ekki skal tyggja, mylja eda skipta
filmuhtduodu téflunni vegna pess ad ahrif pess 4 frasog lenacapavirs hafa ekki verid rannsékud.
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4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida gjof med 6flugum CYP3A, P-gp og UGT1A1 virkjum, svo sem:
. lyfjum gegn mykobakterium: rifampicin

. krampastillandi lyfjum: karbamazepin, fenytoin
. jurtalyfjum: johannesarjurt (Hypericum perforatum)
(sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

4

Onzmisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)

Hjéa HIV-syktum sjuklingum med alvarlegan 6énamisbrest vid upphaf samsettrar medferdar gegn
retroveirum (CART) getur komid fram bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissyklum eda leifum
peirra og valdid alvarlegu klinisku astandi eda versnun einkenna. A9 jathadi hefur slik svorun komid
fram & fyrstu vikum eda manudum eftir ad CART er hafin. Daemin sem um raedir eru medal annars
sjonubdlga vegna cytdmegaloveiru, utbreiddar og/eda stadbundnar sykingar af voldum mykobakteria
og lungnabolga af voldum Preumocystis jirovecii. Meta skal 611 bolgueinkenni og hefja medferd pegar
parf.

Einnig hefur verid tilkynnt um sjalfsofneemissjukdéma (svo sem Graves sjukdom og

sjalfnaemislifrarbolgu) vid dnemisendurvirkjun. Hins vegar er timi par til einkenni koma fram
breytilegri og slik tilvik geta att sér stad morgum manudum eftir ad medferd er hafin.

Takiferissykingar

Upplysa skal sjuklinga um ad Sunlenca eda dnnur retroveirulyf laekni ekki HIV sykingu og ad peir geti
samt sem adur fengid tekifzerissykingar og adra fylgikvilla HIV sykingar. bess vegna skulu sjuklingar
vera afram undir nanu klinisku eftirliti hja leeknum sem hafa reynslu af medferd sjuklinga med
sjtkdoma sem tengjast HIV-veiru.

Samhlida gj6f med 6drum lyfjum

Samhlida gjof med lyfjum sem eru i medallagi 6flugir CYP3 A og P-gp virkjar (t.d. efavirenz) er ekki
radlogo (sja kafla 4.5).

Samhlida gjof med lyfjum sem saman eru 6flugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar (p.e. allir
3 efnaskiptaferlar), til deemis atazanavir/kébicistat er ekki radlogo (sja kafla 4.5).

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 lyfiahvorf lenacapavirs

Lenacapavir er hvarfefni CYP3A, P-gp og UGT1A1. Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 virkjar, svo
sem rifampicin geta leekkad umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs en pad veldur minni
medferdarahrifum og myndun 6naemis, pess vegna er samhlida gjof frabending (sja kafla 4.3). i
medallagi 6flugir CYP3 A og P-gp virkjar, svo sem efavirenz, geta einnig laekkad umtalsvert
plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof ekki radlogd (sja kafla 4.4).
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Oflugir CYP3A, P-gp og UGT1A1 hemlar saman (p.e. allir 3 efnaskiptaferlar), eins og
atazanavir/kobicistat, geta aukid umtalsvert plasmapéttni lenacapavirs, pess vegna er samhlida gjof

ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Oflugir CYP3A4 hemlar einir sér (t.d. vorikonazol) eda dflugir CYP3A4 og P-gp hemlar saman (t.d.
kobicistat) valda ekki kliniskt mikilveegri heekkun a utsetningu fyrir lenacapaviri.

Abhrif lenacapavirs & lyfjahvorf annarra lyfja

Lenacapavir er i medallagi 6flugur CYP3 A hemill. Geeta skal vartidar ef Sunlenca er gefid samhlida
naemu CYP3A hvarfefni med prongan leekningalegan studul. Lenacapavir er ekki kliniskt mikilvaegur
hemill P-gp og BCRP og hamlar ekki OATP.

Tafla 2: Milliverkanir 4 milli Sunlenca og annarra lyfja

Lyf eftir meoferdarsvioi Ahrif 4 péttni. Radlegging vardandi samhlida gjof
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i me0d Sunlenca
prosentum
LYF GEGN MYKOBAKTERIUM
Rifampicin®>° (600 mg einu sinni & | Lenacapavir: Ma ekki gefa samhlida (sja
solarhring) AUC: |84% kafla 4.3).

Conax: 155%

Rifabutin Milliverkun ekki rannsdkud. Samhlida gjof er ekki raologo (sja
kafla 4.4).
Samhlida gjof rifabutins getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs,
en pad getur dregid ar
medferdardhrifum og valdid
myndun 6naemis.
KRAMPASTILLANDI LYF
Karbamazepin Milliverkun ekki rannsdkud. Ma ekki gefa samhlida (sja kafla 4.3)
Fenyto6in
Oxkarbazepin Samhlida gjof karbamazepins, Samhlida gjof er ekki raologo (sja
Fenobarbital oxkarbazepins, fenobarbitals eda kafla 4.4).
fenyt6ins med lenacapaviri getur
leekkad plasmapéttni lenacapavirs, | fhuga skal notkun annarra
en pad getur dregid ur krampastillandi lyfja.
medferdardhrifum og valdid
myndun énemis.
JURTALYF

Johannesarjurt (Hypericum
perforatum)

Milliverkun ekki rannsdkud.

Samhlida gjof johannesarjurtar
getur leekkad plasmapéttni
lenacapavirs, en pad getur dregid
ur medferdardhrifum og valdid
myndun 6nemis.

Ma ekki gefa samhlida (sja
kafla 4.3).
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Lyf eftir medferdarsvioi

Ahrif 4 péttni.
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i
prosentum

Raolegging varoandi samhlida gjof

meod Sunlenca

RETROVEIRULYF

Atazanavir/kobicistat™e
(300 mg/150 mg einu sinni a
so6larhring)

Lenacapavir:
AUC: 1321%
Chax: T 560%

Efavirenz>%f (600 mg einu sinni 4
solarhring)

Lenacapavir:
AUC:| 56%
Crnaxt| 36%

Etravirin
Nevirapin
Tipranavir/ritonavir

Milliverkun ekki rannsdkud.

Samhlida gjof etravirins,
nevirapins eda
tipranavirs/ritonavirs getur leekkad
plasmapéttni lenacapavirs, en pad
getur dregid ur medferdarahrifum
og valdid myndun 6namis.

Samhlida gjof er ekki raologo (sja
kafla 4.4).

Kobicistat™®¢ (150 mg einu sinni 4
solarhring)

Lenacapavir:
AUC: 1 128%
Chax:T 110%

Ekki er porf a skammtaadlogun
lenacapavirs.

Darunavir/kébicistat>¢h Lenacapavir:
(800 mg/150 mg einu sinni & AUC:1 94%
solarhring) Cmax:T 130%
Ritonavir Milliverkun ekki rannsdkud

Samhlida gjof ritonavirs getur

hakkad plasmapéttni lenacapavirs.

Ten6fovir alafenamid®™ (25 mg)

Teno6fovir alafenamio:
AUC:?1 32%
Cmax:T 24%

Ekki er porf & skammtaadlogun
tenofovir alafenamids.

Teno6fovirk:

AUC:147%

Crax: T 23%
ERGOT AFLEIDUR
Dihydroergdtamin Milliverkun ekki rannsdkud. Rétt er ad gaeta vartidar pegar
Ergotamin dihydroergotamin eda ergdtamin eru

Plasmapéttni pessara lyfja getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlioa lenacapaviri.

gefin samhlida Sunlenca.

FOSFODIESTERASA-5 (PDE-5) HEMLAR

Sildenafil
Tadalafil
Vardenafil

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni PDE-5 hemla getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlida lenacapaviri.

Notkun PDE-5 hemla vid
lungnaslagaedarhaprystingi:
Samhlida gjof med tadalafili er ekki
radlogo.

Notkun PDE-5 hemla vid
risvandamali:

Sildenafil: Upphafsskammtur med
25 mg er radlagdur.

Vardenafil: Ekki meiraen 5 mg a
24 klukkustunda timabili.
Tadalafil:

Til notkunar eftir porfum: ekki
meira en 10 mg & 72 klst. fresti.
Til notkunar einu sinni &
solarhring: skammturinn ma
ekki vera meiri en 2,5 mg
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Lyf eftir medferdarsvioi

Ahrif 4 péttni.
Medalbreyting 4 AUC, Cmax i
prosentum

Raolegging varoandi samhlida gjof
meo Sunlenca

BARKSTERAR (alteek notkun)

Dexametasén
Hydrokortison/kortison

Milliverkun ekki ranns6kud.

Plasmapéttni barkstera getur
hakkad pegar peir eru gefnir
samhlida lenacapaviri.

Samhlida gjof Sunlenca med
barksterum sem eru med utsetningu
sem hakkar verulega fyrir tilstilli
CYP3A hemla getur aukid heettu &
Cushing's heilkenni og balingu &
starfsemi nyrnahettna. Hefja skal
medferd med laegsta upphafsskammti
og stilla skammta vandlega samhlida
eftirliti med Oryggi.

HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR

Lovastatin
Simvastatin

Atorvastatin

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni pessara lyfja getur
hakkad pegar pau eru gefin
samhlida lenacapaviri.

Hefja skal lovastatin og simvastatin

medferd med laeegsta upphafsskammti
og stilla skammta vandlega samhlida
eftirliti med 6ryggi (t.d voovakvilla).

Ekki er porf a skammtaadlogun
atorvastatins.

Pitavastatin®*! (2 mg stakur Pitavastatin:
skammtur; 4 sama tima eda AUC:

3 dogum eftir gjof lenacapavirs) Chnax: <>
Rosuvastatin®*™ (5 mg stakur Rosuvastatin:
skammtur) AUC:131%

Cunax:1 57%

Ekki er porf & skammtaadlogun
pitavastatins og rosuvastatins.

LYF VID HIARTSLATTARTRUFLUNUM

Digoxin Milliverkun ekki rannsdkud. Rétt er ad geeta varudar og meelt er
med pvi ad fylgst s¢ med
Plasmapéttni digoxins getur medferdarpéttni digoxins.
hakkad pegar pad er gefid
samhlioa lenacapaviri.
ROANDI LYF/SVEFNLYF

Midazélam® (2,5 mg stakur
skammtur; til inntéku; gefinn &
sama tima)

Midazolam:
AUC: 1259%
Cmax: T 94%

1-hydroxymidazélam®:
AUC: | 24%
Crnax: | 46%

Midazélam®" (2,5 mg stakur
skammtur; til inntdku; gefinn 1
degi a eftir lenacapaviri)

Midazolam:
AUC: 1 308%
Chnax: T 116%

1-hydroxymidazolam®:
AUC: | 16%
Crax: | 48%

Triazélam

Milliverkun ekki rannsdkud.

Plasmapéttni triazdlams getur
hakkad pegar pad er gefid
samhlioa lenacapaviri.

Rétt er ad geeta varudar pegar
midazolam eda triazélam eru gefin
samhlida Sunlenca.
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Lyf eftir medferdarsvioi Ahrif 4 péttni. Raolegging varoandi samhlida gjof
Meoalbreyting 4 AUC, Cmax i med Sunlenca
prosentum
SEGAVARNARLYF
Segavarnarlyf til inntoku med Milliverkun ekki rannsdkud. Vegna hugsanlegrar bledingarhattu
beina verkun getur verid porf 4 adlogun skammta
(DOAC) Plasmapéttni segavarnarlyfs til segavarnarlyfja til inntéku med beina
Rivaroxaban inntoku med beina verkun getur verkun. Sja frekari upplysingar i
Dabigatran hakkad pegar pad er gefid samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Edoxaban samhlida lenacapaviri. segavarnarlyf til inntoku med beina
verkun um notkun med samsetningu
medal6flugra CYP3A og
P-gp hemla.
SVEPPALYF
Vorikénazol**P4 (400 mg tvisvar 4 | Lenacapavir: Ekki er porf & skammtaadlogun
so6larhring/200 mg tvisvar & AUC:141% lenacapavirs.
sélarhring) Cinax: >
Itrakonazol Milliverkun ekki rannsékud.
Ketokonazol
Plasmapéttni lenacapavirs getur
hakkad pegar pad er gefid
samhlida itrakonazoli eda
ketokonazoli.
H2-VIDTAKABLOKKAR
Famo6tidin®® (40 mg einu sinni 4 Famétidin: Ekki er porf a skammtaadlogun
solarhring, 2 klst. 4 undan AUC: 128% famotidins.
lenacapaviri) Crax >
GETNAPARVARNARLYF TIL INNTOKU
Etinylestradiol Milliverkun ekki rannsdkud. Ekki er porf & skammtaadlogun
Progestin etinylestradiols og progestins.
Plasmapéttni etinylestradiols og
progestins getur heekkad pegar pad
er gefid samhlida lenacapaviri
HORMON NOTUD VID KYNLEIDRETTINGU
17B-estradiol Milliverkun ekki rannsdkud. Ekki er porf & skammtaadlogun
And-androgen pessara horména vid kynleidréttingu.
Progestogen Plasmapéttni pessara lyfja getur
Testosteron hakkad pegar pau eru gefin
samhlioa lenacapaviri
a Fastandi.
b DPessirannsokn var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 300 mg stakan skammt til inntdku.
¢ Metid sem 6flugur CYP3A virkir, og P-gp og UGT virkir.
d Eftir maltio.
e Metid sem 6flugur CYP3A hemill, og UGT1A1 og P-gp hemill.
f Metid sem medaloflugur CYP3A virkir og P-gp virkir.
g Metid sem 6flugur CYP3A hemill og P-gp hemill.
h Metid sem 6flugur CYP3A hemill, og P-gp hemill og virkir.
i Rannsoknin var gerd med pvi ad gefa lenacapavir 600 mg stakan skammt a eftir hledsluskammti med 600 mg tvisvar &
solarhring i 2 daga, stakir 600 mg skammtar af lenacapaviri voru gefnir med hverju lyfi sem var gefid samhlioa.
j  Metid sem P-gp hvarfefni.
k Ten6fovir alafenamid umbreytist i tenofovir in vivo.
1 Metid sem OATP hvarfefni.
m Metid sem BCRP hvarfefni.
n  Metid sem CYP3A hvarfefni.
o Adal virka umbrotsefni midazélams.
p Metid sem 6flugur CYP3A hemill.
q Rannséknin var gerd med pvi ad gefa vorikonazol 400 mg hledsluskammt tvisvar & solarhring i einn dag og sidan 200 mg

vidhaldsskammt tvisvar & sdlarhring.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lenacapavirs 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 medgongu, fosturproska,
faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis @tti a0 fordast notkun Sunlenca 4 medgbéngu nema medferd med Sunlenca sé naudsynleg
vegna sjukdomsastands konunnar.

Brjostagjof

Til a0 koma i veg fyrir ad HIV smit berist til barnsins er maelt med pvi ad konur med HIV hafi born
sin ekki 4 brjosti.
Ekki er pekkt hvort lenacapavir skilst ut 1 brjostamjolk. Eftir gjof hja rottum 4 medgdngu og mjolkandi

rottum meeldist lenacapavir 1 litlu magni 1 plasma hja rottuungum 4 spena, an pess ad pad hefoi ahrif a
pessa unga.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um dhrif lenacapavirs 4 frjosemi karla eda kvenna. Dyrarannsoknir
benda ekki til pess ad lenacapavir hafi ahrif a frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Gert er rad fyrir ad Sunlenca hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til ad aka og stjorna vélum.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar hja fullordnum sjuklingum med HIV sem h6fou mikla medferdarreynslu
var 6gledi (4%).

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir eru taldar upp 1 t6flu 3. Tioni aukaverkana er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10),

algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla
tioni t fré fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 3: Tafla yfir aukaverkanir

Tioni* | Aukaverkun

Oncemiskerfi

Tidni ekki pekkt Onazmisendurvirkjunarheilkenni (Immune reconstitution inflammatory
syndrome)

Meltingarfeeri

Algengar | Ogledi

a  Tioni byggd a 61lum sjuklingum (hopar 1 og 2) i CAPELLA rannsOkninni (sja kafla 5.1).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oncemisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)
Hjéa HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan dnamisbrest vid upphaf CART medferdar, getur komid
fram bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissykingum eda leifum peirra. Einnig hefur verid
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tilkynnt um sjalfsofnaeemissjikdoma (svo sem Graves sjukdom og sjalfnemislifrarbolgu), p6 hefur
verid greint fra breytilegri tima fram ad pvi ad vart verdur vid sjukdom, og slik tilvik geta att sér stad
morgum manudum eftir ad medferd er hafin (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vi0 ofskdmmtun skal fylgjast ndid me0 sjuklingi med tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana (sja
kafla 4.8). Medferod vio ofskdmmtun Sunlenca felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit
med lifsmorkum auk athugunar a klinisku astandi sjuklings. bPar sem proteinbinding lenacapavirs er

mikil er ekki liklegt ad skilun fjarleegi pad ad nokkru magni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Lyfjaflokkur: Veirulyf til alteekrar notkunar, 6nnur veirulyf, ATC-flokkur: JO5AX31
Verkunarhéttur

Lenacapavir er sérteekur hemill & virkni veiruhjips HIV-1 & morgum stigum (multistage) og binst beint
vid snertiflotinn & milli undireininga veiruhjupsproteins (CA). Lenacapavir hamlar HIV-1 eftirmyndun
med pvi ad trufla morg mikilvaeg stig 1 lifsferli veiru, medal annars veiruhjupsmidlada upptoku kjarna
a forveiru DNA fyrir HIV-1 (med pvi ad blokka kjarnainnflutningsprétein fra pvi ad bindast
veiruhjip), samsetningu og losun veiru (med pvi ad trufla virkni Gag/Gag-Pol, draga pannig ur
framleidslu undireininga veiruhjipsproteins) og myndun veiruhjipskjarna (med pvi ad trufla hrada
tenginga veiruhjipsundireininga sem leidir til vanskopunar veiruhjups).

Veirueyodandi virkni og sérteki in vitro

VeirueyOandi virkni lenacapavirs gegn HIV-1 stofnum i klinisku umhverfi og 4 rannsdknarstofu var
metin 1 eitilkimfrumulinum, einkjarna blodfrumum (PBMC), einkyrningum/stératfrumum og CD4+ T-
eitilfrumum. Gildi ECso og sértaki (CCso/ECso) voru 4 bilinu fra 30 til 190 pM og

140.000 til > 1.670.000, i somu 169, fyrir villigerd (WT) HIV-1 veiru. Proteinleidrétt ECos fyrir
lenacapavir var 4 nM (3,87 ng 4 hvern ml) hja MT4 T-frumulinu fyrir villigerd HIV-1 veiru.

{ ranns6kn med lenacapaviri i samsetningu med fulltraum helstu flokka retroveirulyfja
(ntikledsiobakritahemlar [NRTI], bakritahemlar sem ekki eru niikleosidar [NNRTI], integrasahemill
[INSTI] og proteasahemlar [PI]) komu fram samlegdarahrif veirulyfja. Engin moétverkun sast fyrir

pessar samsetningar.

Lenacapavir syndi veirueydandi verkun i frumurekt gegn 6llum HIV-1 flokkum (M, N, O), par &
medal undirtegundunum A, Al, AE, AG, B, BF,C,D, E, F, G, H.

Lenacapavir hafoi 15- til 25-falt minni virkni gegn HIV-2 stofnum samanborid vido HIV-1.
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Onaemi

I frumurcekt

HIV-1 afbrigdi med minnkad naemi fyrir lenacapaviri voru valin ur frumuraekt. Vid dnamisval in vitro
med lenacapaviri komu fram 7 stokkbreytingar 1 veiruhjupsproteini: L561, M661, Q67H, K70N,
N74D/S og T107N einar sér eda i porudum samsetningum. Svipgerdarnami fyrir lenacapaviri var
leekkud 4- til > 3.226-falt, midad vid villigerd veiru. HIV-1 afbrigdi med > 10-falda leekkun naemi fyrir
lenacapaviri samanborid vid villigerd veiru syndi minni eftirritunargetu i helstu CD4+ T eitilfrumum
og storatfrumum manna (0,03 — 28% og 1,9 — 72% af villigerd veiru, i sému rod).

[ rannsokninni GS-US-200-4625 (CAPELLA), uppfylltu 29% (21/72) sjiiklinga med mikla
medferdarreynslu vidmid fyrir Oneemismeelingar eftir viku 52 (HIV-1 RNA > 50 eintok/ml vid
stadfestan veirufreedilegan medferdarbrest [6vidunandi veirufredileg svorun eftir viku 4,
veirufredilegt bakslag (rebound) eda veirublodsmit 1 sidustu leeknisheimsokn]) og voru greindir fyrir
nyjar lenacapavir-tengdar stokkbreytingar. Lenacapavir-tengdar veiruhjaps stokkbreytingar fundust
hja 11,1% (n = 8) af pessum sjuklingum. M661 stokkbreyting 1 veiruhjapsproteini kom fram hja 8,3%
(n = 6) sjuklinga, ein sér eda i samsetningu med 6drum Sunlenca-tengdum veiruhjips
stokkbreytingum, medal annars N74D, Q67Q/H/K/N, K70K/N/R/S, T107T/C og T107A. Einn
sjuklingur var med nyja K70H stokkbreytingu i veiruhjipspréteini dsamt T107T/N, og einn sjuklingur
var baedi med nyja Q67H og K70R stokkbreytingu i veiruhjapsproteini.

Greiningar 4 svipgerd bentu til pess a0 M661 og K70H stokkbreytingarnar veru tengdar medalleekkun
4 neemi lenacapavirs 234-falt og 265-falt, 1 somu r6d, samanborid vid villigerd. Q67H + K70R
onamismynstur veiruhjupsproteins var tengt 15-faldri laekkun 4 neemi lenacapavirs.

Vixloncemi

Veirueydandi verkun lenacapavirs in vitro var akvoroud midad vid breitt svid stokkbrigda sem beinast
ad setmidudum stokkbrigdum HIV-1 og HIV-1 stofnum ur sjiklingum sem voru 6nem fyrir 4 helstu
flokkum retroveirulyfja (NRTL NNRTIL INSTI og PI; n = 58), og einnig veirum sem eru 6naemar fyrir
proskunarhemlum (maturation inhibitors) (n = 24) og fyrir veirum sem eru énamar fyrir flokkum
inngénguhemla (entry inhibitors, EI) (fostemsavir, ibalizimab, maraviroc og enfuvirtid; n = 42).
bessar upplysingar bentu til pess ad lenacapavir hélt afram fullri verkun gegn 61lum profudum
afbrigdum og syndi par med 6nemi sem skaradist ekki. Auk pess hafdi nattaruleg Gag fjolbreytni ekki
ahrif 4 veirueydandi verkun lenacapavirs a stofna sem fundust hja sjuklingum.

Abhrif 4 hjartarafrit

{ itarlegri rannsokn & QT/QTc med samhlida snidi (parallel-design thorough QT/QTc study) hafdi
lenacapavir engin kliniskt mikilveeg ahrif 4 QTcF bil. Vid ttsetningu fyrir lenacapaviri sem er heerri en
medferdaritsetning (9-falt heerri en ttsetning vid medferd med Sunlenca), var spad medaltals (efra
90% oryggisbil) haekkun QTcF bils 2,6 (4,8) msek. og engin tengsl (p = 0,36) saust &4 milli
plasmapéttni lenacapavirs sem kom fram og breytinga 4 QTcF.

Kliniskar upplysingar

Oryggi og verkun Sunlenca hja sjuklingum med HIV-1 sykingu sem héfdu mikla medferdarreynslu og
voru med fjollyfjadnaemi er byggt & 52-vikna gdgnum 1r tviblindri, fjdlsetra rannsokn med lyfleysu
sem var slembir6dud ao hluta, GS-US-200-4625 (CAPELLA).

CAPELLA rannsoknin for fram hja 72 sjiklingum med mikla medferdarreynslu og HIV-1 sem var
onemt fyrir mérgum lyfjaflokkum. Sjuklingar purftu ad vera med veirudlag > 400 eintdk/ml, stadfest
onaemi fyrir ad minnsta kosti tveimur retréveirulyfjum ar hverjum af a.m.k. 3 af 4 flokkum
retroveirulyfja (NRTI, NNRTIL PI og INSTI), og ekki meira en 2 retroveirulyf med fulla virkni eftir ar
4 flokkum retréveirulyfja 1 upphafi vegna onemis, 6pols, adgangs ad lyfjum, frabendinga eda annarra

Oryggispatta.
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[ rannsékninni voru tveir medferdarhdpar. Sjiklingar voru skradir i slembiradadan medferdarhop
(medferdarhopur 1, n =36) ef peir hofou < 0,5 logio HIV-1 RNA hnignun samanborid vid 4 tima
skimunarheimsoknarinnar. Sjiklingar voru skradir i medferdarhop sem var ekki slembiradadur
(meodferdarhopur 2, n =36) ef peir hofou> 0,5 logio HIV-1 RNA hnignun samanborid vid 4 tima
skimunarheimséknarinnar eda eftir ad medferdarhdpur 1 nadi deetladri synasterd. Sjuklingar fengu
600 mg, 600 mg og 300 mg lenacapavir til inntéku a4 dégum 1, 2 og 8, 1 sdmu 160, sem fylgt var eftir
med 927 mg undir hiid a degi 15 og 927 mg undir hud 4 6 manada fresti eftir pad (sjé kafla 5.2).

A 14-daga timabili virkrar einlyfjamedferdar var sjiklingum i medferdarhopi 1 slembiradad i
hlutfallinu 2:1 med blindudum heetti, til ad f4 annad hvort lenacapavir eda lyfleysu & medan peir héldu
afram i meodferdinni sem brast. Eftir timabil virkrar einlyfjamedferdar héldu sjuklingar sem h6fou
fengid Sunlenca afram ad f4 Sunlenca asamt bestu bakgrunnsmedferd (OBR); sjuklingar sem héfou
fengio lyfleysu a pessu timabili byrjudu ad fa Sunlenca dsamt bestu bakgrunnsmedferd.

Meirihluti sjuklinga i medferdarhopi 1 voru karlar (72%), hvitir (46%) eda svartir (46%) og 4 aldrinum
24 til 71 ars (medaltal [SD]: 52 [11,2] ara). [ upphafi var midgildi veirualags og fjolda CD4+ frumna
4,5 logio eintdk/ml (4 bilinu 2,33 til 5,40) og 127 frumur/mm’ (4 bilinu 6 til 827), i sdmu rdd.
Meirihluti (53%) sjuklinga hafdi engin lyf med fulla virkni i upphaflegu medferdinni sem brast.

Sjuklingar i medferdarhopi 2 hofu medferd med Sunlenca og bestu bakgrunnsmedferd a degi 1.

Meirihluti sjuklinga i medferdarhopi 2 voru karlar (78%), hvitir (36%), svartir (31%) eda asiskir
(33%) og 4 aldrinum 23 til 78 4ra (medaltal [SD]: 48 [13,7] 4ra). [ upphafi var midgildi veirudlags og
fjolda CD4+ frumna 4,5 logio eintdk/ml (4 bilinu 1,28 til 5,70) og 195 frumur/mm?® (4 bilinu

3 til 1 296), i somu r6d. | medferdarhopi 2, fengu 31% sjuklinga ekkert lyf med fulla virkni, 42%
fengu 1 lyf me0 fulla virkni og 28% fengu 2 eda fleiri lyf med fulla virkni 1 upphaflegu medferdinni
sem brast.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjuklinga i medferdarhépi 1 sem nadi

leekkun > 0,5 logio eintok/ml fra grunngildi & HIV-1 RNA 1 lok timabils virkrar einlyfjamedferdar.
Nidurstoour greiningar 4 adalendapunkti syndu yfirburdi Sunlenca samanborid vid lyfleysu, eins og
synt er i toflu 4.

Tafla 4: Hlutfall sjuklinga sem nadu > 0,5 logw leekkun veirualags (medferdarhopur 1)

Sunlenca Lyfleysa
(n =24) (n=12)
Hl.utfzrlll sjuklinga sem naou > 0,5 logio lzekkun 87.5% 16,7%
veirualags
Meodferdarmunur (95% CI); p-gildi 70,8% (34,9% til 90,0%); p < 0,0001

Nidurstodur eftir viku 26 og 52 eru syndar i toflu 5 og toflu 6.
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Tafla 5: Veirufraedilegar niourstodour (HIV-1 RNA < 50 einto k/ml og < 200 eintok/ml) eftir
viku 26" og 52" med Sunlenca d4samt bestu bakgrunnsmedferd (OBR) i CAPELLA ranns6kninni
(medferdarhopur 1)

Sunlenca dsamt OBR
(n=36)
Eftir viku 26 Eftir viku 52

HIV-1 RNA < 50 eintok/ml 81% 83%
HIV-1 RNA <200 eintok/ml 89% 86%
HIV-1 RNA > 50 eintok/ml® 19% 14%
HIV-1 RNA > 200 eintok/ml* 11% 11%
Engar veirufraedilegar upplysingar eftir viku 26 eda viku 52 0 3%
Hett ad nota rannsoknarlyf vegna aukaverkunar eda dauda® 0 0
Heett ad nota rannsoknarlyf af 60rum astaedum © og sidasta fyrirliggjandi 0 39
HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml eda < 200 eintdk/ml
Upplysingar vantar fyrir timabilid en rannsoknarlyfid notad 0 0

a  Eftir viku 26 er fra degi 184 til 232 (ad peim medtdldum).

b  Eftir viku 52 er fra degi 324 til 414 (ad peim medtdldum).

¢ Ad medtoldum sjuklingum med > 50 eintok/ml eda > 200 eintdk/ml, 1 sému r6d, eftir viku 26 eda 52; sjuklingum sem
haettu medferd snemma vegna litillar eda engrar verkunar; sjiklingum sem haettu medferd af 6drum astedum en vegna
aukaverkana, dauda eda litillar eda engrar verkunar og sem voru med veirugildi > 50 eintok/ml eda > 200 einték/ml, i
sOomu 60, pegar medferd var heett.

d A0 medtdldum sjuklingum sem heattu medferd vegna aukaverkana eda dauda a hvada timapunkti sem er fra degi 1 og ut
timabilid ef engar veirufredilegar upplysingar lagu fyrir um medferd a pessu tiltekna timabili.

e A0 medtdldum sjuklingum sem heaettu medferd af 6drum asteedum en vegna aukaverkana, dauda eda litillar eda engrar
verkunar, t.d.drogu til baka sampykki, mettu ekki i eftirfylgni o.s.frv.

Tafla 6: Veirufraedilegar niourstodur (HIV-1 RNA < 50 einto k/ml) eftir aukabreytum vido
grunngildi eftir viku 26" og 52" med Sunlenca 4samt bestu bakgrunnsmedferd (OBR) i
CAPELLA rannsékninni (medferdarhopur 1)

Sunlenca asamt OBR
(n=36)
Eftir viku 26 Eftir viku 52

Veirudlag i plasma vid grunngildi (einték/ml)

<100.000 86% (25/29) 86% (25/29)

> 100.000 57% (4/7) 71% (5/7)
CD4+ (frumur/mm?®) vid grunngildi

<200 78% (21/27) 78% (21/27)

>200 89% (8/9) 100% (9/9)
INSTI énaemi vio grunngildi

Meo INSTI énemi 85% (23/27) 81% (22/27)

An INSTI 6neemi 63% (5/8) 88% (7/8)
Fjoldi retréveirulyfja med fulla virkni i OBR

0 67% (4/6) 67% (4/6)

1 86% (12/14) 79% (11/14)

>2 81% (13/16) 94% (15/16)
Notkun DTG og/eda DRV i OBR

Med DTG og DRV 83% (10/12) 83% (10/12)

Meo DTG, an DRV 83% (5/6) 83% (5/6)

An DTG, med DRV 78% (7/9) 89% (8/9)

An DTG eda DRV 78% (7/9) 78% (7/9)

DRV = darunavir; DTG = dolutegravir; INSTI = integrasahemill; OBR = besta bakgrunnsmedferd

a  Eftir viku 26 er fr4 degi 184 til 232 (ad peim medtdldum).
b Eftir viku 52 er fra degi 324 til 414 (ad peim medtdldum).

[ medferdarhopi 1, eftir viku 26 og 52, var medalbreyting fra grunngildi 4 CD4+ frumutalningu
81 frumur/mm?’ (bil: -101 til 522) og 83 frumur/mm’ (bil: -194 til 467).

[ medferdarhopi 2, eftir viku 26, nadu 81% (29/36) sjiiklinga HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml og
medalbreyting fr4 grunnlinu 4 CD4+ frumutalningu var 98 frumur/mm? (bil: -103 til 459).




Bom

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum 4 Sunlenca
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid HIV-1 sykingu hja (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Lenacapavir utsetning (AUCta, Crmax 0g Cirough) Var 29% til 84% heerri hja sjuklingum med mikla
medferdarreynslu med HIV-1 sykingu samanborid vid einstaklinga sem voru ekki med HIV-1 sykingu
byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Frasog

Gjof til inntoku
Lenacapavir frasogast eftir inntoku med hamarkspéttni 1 plasma u.p.b. 4 klst. eftir gj6f Sunlenca.
Nyting eftir inntoku lenacapavirs er lagt (u.p.b. 6 til 10%). Lenacapavir er hvarfefni P-gp.

AUC, Crmax 0g Tmax fyrir lenacapavir voru sambearileg eftir fitusnauda (~400 kcal, 25% fita) eda
fiturika (~1000 kcal, 50% fita) maltid midad vid fastandi. Lenacapavir til inntoku ma gefa 4n tillits til
matar.

Gjof undir hud

Lenacapavir frasogast ad fullu eftir gjof undir hid. Vegna haegrar losunar fra stungustad vio gjof undir
hao er frasog lenacapavirs sem gefid er undir hud flokid med hamarkspéttni i plasma 84 dogum eftir
skammtagjof.

Lyfjahvarfabreytur
Hermd utsetning fyrir lenacapaviri vid jafnveegi eftir radlagda skammta hja sjuklingum med HIV med

mikla medferdarreynslu er synd i toflu 7.

Tafla 7: Lyfjahvarfabreytur lenacapavirs eftir gjof til inntéku og undir hid

Dagur 1 og 2: 600 mg (til inntoku), dagur 8: 300 mg (til inntoku), dagur 15: 927 mg
(s.c.)
Breyta Dagur 1 til dags 15 Dagur 15 til loka Vio jafnveegi
Medoaltal (%CV)* manadar 6

Cmax

69,6 (56 87 (71,8 97,2 (70,3
e (56) (71,8) (70.3)
AUCu 15.600 (52,9) 250.000 (66,6) 300.000 (68,5)
(klst.eng/ml) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Ctroug,h 32,7 (88) 36,2 (90,6)

35,9 (56,8
(ng/ml) (69)

CV = breytileikastudull; s.c. = undir hud
a Hermd utsetning med pvi nota pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum.

Dreifing

Dreifingarramal lenacapavirs vid jafnvaegi var 976 litrar hja sjuklingum med HIV-1 sykingu med
mikla medferdarreynslu byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum.

Lenacapavir er ad miklu leyti bundid plasmaproteinum (u.p.b. 99,8%, byggt & upplysingum in vivo).
Umbrot

Eftir stakan skammt { blazd af geislamerktu lenacapaviri hja heilbrigdum einstaklingum var 76% af
heildargeislavirkninni endurheimt 1 saur og < 1% 1 pvagi. Obreytt lenacapavir var stersti hlutinn i
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plasma (69%) og saur (33%). Efnaskipti skiptu minna mali i Gtskilnadi lenacapavirs. Lenacapavir
umbrotnadi med oxun, N-afalkylun, vetnistengingu, amid vatnsrofi, glikuronidsamtengingu, hexdsa
samtengingu, pentdsa samtengingu og glutation samtenginu; adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og
UGT1AL. Ekkert eitt umbrotsefni i blodras var > 10% af lyfjatengdri Gtsetningu i plasma.

Brotthvarf

Midgildi helmingunartima eftir inntoku og eftir gjof undir hud var 4 bilinu fra 10 til 12 dagar og

8 til 12 vikur, 1 somu r60. Uthreinsun lenacapavirs var 3,62 1/klst. hja sjiklingum med HIV-1 sykingu
med mikla medferdarreynslu byggt 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt til inntdku eru 6linuleg og minni en 1 hlutfalli vid skammta
a skammtabilinu 50 til 1800 mg.

Lyfjahvorf lenacapavirs eftir einn skammt undir had (309 mg/ml) eru 1 hlutfalli vid skammta a
skammtabilinu 309 til 927 mg.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Aldur, kyn og kynpattur

bydisgreiningar 4 lyfjahvorfum med upplysingum ur rannséknum hja fullordnum, par 4 medal
takmorkudum fj6lda aldradra sjuklinga (n = 5; > 65 til 78 4ra) syndu engan kliniskt mikilveegan mun &
utsetningu fyrir lenacapaviri vegna aldurs, kyns, kynpattar/pjodernis eda pyngdar.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntoku voru metin 1 sérstakri 1. stigs
rannsokn hja einstaklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Medalutsetning
fyrir lenacapaviri (i heild og 6bundid) var 1,47- til 2,84-falt og 2,61- til 5,03-falt heerri fyrir AUCinr 0g
Crnax, 1 s0mu 160, hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) samanborid
vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar er pessi hakkun ekki talin kliniskt mikilveeg
byggt 4 utsetningu-svorun fyrir lenacapaviri. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa ekki verid rannsékud hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf eftir stakan 300 mg skammt af lenacapaviri til inntoku voru metin i sérstakri rannsokn hja
einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (azetladur kreatininithreinsun > 15

og < 30 ml/minutu). Lenacapavir Gtsetning var haekkud (84% fyrir AUCinr 0g 162% fyrir Cmax) hja
einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega
nyrnastarfsemi; hins vegar var haekkunin ekki talin kliniskt mikilvaeg. Lyfjahvorf lenacapavirs hafa
ekki verid rannsokud hja sjiklingum med nyrnasjikdom a lokastigi, p.m.t. peim sem eru i skilun (sja
kafla 4.2). bPar sem proteinbinding lenacapavirs er u.p.b. 99,8% er ekki buist vio pvi ad skilun breyti
utsetningu fyrir lenacapaviri.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni og eiturverkunum 4 @xlun og proska.

Lenacapavir reyndist ekki valda stokkbreytingum eda litningaskemmdum i hefdbundnum proéfunum a
eiturverkunum 4 erfdaefni.

Lenacapavir var ekki krabbameinsvaldandi i 6-manada rannsokn a rasH2 erfdabreyttum miasum i
skommtum allt ad 300 mg/kg/skammt einu sinni 4 13 vikna fresti, sem olli Gtsetningu sem nam u.p.b.
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60 sinnum tutsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Tveggja ara rannsokn a
krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum stendur yfir.

Hja afkvemum kvenkyns rotta og kanina sem voru medhdndladar med lenacapaviri 4 medgongu
komu engin markteek eiturverkunarahrif fram ad pvi er vardar endapunkta proskunar.

Hjé rottum komu engin ahrif fram 4 fijosemi hja karl- og kvenkyns rottum vid allt ad 8-falda
utsetningu hja méonnum vio radlagda skammta fyrir menn. Hja rottum komu engin ahrif fram a proska
fosturvisis/fosturs vid allt ad 21-falda utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn og hja
kaninum vid allt ad 172-falda utsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. Allt ad 7-fold
utsetning hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn hafdi engin ahrif & proska fyrir og eftir
feedingu hja rottum.

Lenacapavir barst ir moédurdyrum til nyfeddra atkveema hjé rottum 1 rannsoknum hja rottum 4 proska
fyrir og eftir feedingu, en ekki er pekkt hvort pessi flutningur atti sér stad i gegnum fylgju eda
modurmjolk; pess vegna er hugsanlegur flutningur lenacapavirs yfir fylgju eda utskilnadur i
modurmjélk hja ménnum ekki pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol (E421)

Orkristalladur selluldsi (E460)
Krosskarmelldsa natrium (E468)
Koépovidon

Magnesiumsterat (E572)
Poloxamer

Filmuhto
Polyvinylalkohol (E1203)
Titandioxio (E171)
Makrogol (E1521)
Talkim (E553b)

Gult jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxio (E172)

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki parf a0 geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn
raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Sunlenca er pakkad i gleerar PVC/al/pappa pynnur med barnadryggi. Pynnan er pdkkud med
rakadraegu kisilgeli 1 sveigjanlegan lagskiptan poka. Pakkningastaerd med 5 toflum.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1671/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. agast 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur { dztlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum & aetlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfzerda asetlun um ahattustjornun:

. A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar aheaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (LAUSN FYRIR STUNGULYF)

1. HEITI LYFS

Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammtahettuglas inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 463,5 mg af lenacapaviri.

3. HJALPAREFNI

Pad inniheldur einnig makrogol (E1521) og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 stakskammtahettuglos

2 millistykki fyrir hettuglas
2 sprautur

2 innd=lingarnalar

| 5. APFERP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1671/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A HETTUGLASI (LAUSN FYRIR STUNGULYF)

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir
s.c.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGIOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

SPJALD AFTAN A-LEIDBEININGAR UM NOTKUN (STUNGULYF, LAUSN)

1. HEITI LYFS

Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

| 2. VIRK(T) EFNI

463,5 mg/1,5 ml

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

HETTUGLAS x 2

MILLISTYKKI FYRIR HETTUGLAS x 2

SPRAUTA x 2

(|,

INNDZALINGARNAL x 2

4

ATHUGID: hlutirnir eru einnota

| 5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

ATHUGID!
. TVAR 1,5 ml inndzelingar eru naudsynlegar til ad gefa allan skammtinn
J Nota verdur MILLISTYKKI FYRIR HETTUGLAS

Gangio ur skugga um ao:

. Hettuglosin innihaldi gula-til-brina lausn sem er laus vid agnir
. Innhaldid s¢ ekki skemmt

. Lyfi0 sé ekki utrunnio
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Undirbuid hettuglas

Takid

( Hreinsid tappann i
hettuglasinu
med sprittpurr]

A

Undirbuido millistykki fyrir hettuglas

5
Prystid
nidur
) I
J
g )
° Sntid af
o

hvolf og

dragid Gt
allt

innihaldid

@ = valkostir
/ fyrir
stungustad
(minnst
5 cm fra
nafla)

Festio inndzelingarnal og stillio 4 1,5 ml
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Sprautié 1,5 ml af Sunlenca undir hid

Gefio adra inndzlinguna

Endurtakid skrefin
fyrir seinni

inndelinguna 4
nyjum stungustad
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA OG POKI (FILMUHUDUD TAFLA)

1. HEITI LYFS

Sunlenca 300 mg filmuhtidadar toflur
lenacapavir

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af lenacapaviri.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuduo tafla

5 filmuhtodadar toflur

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Rifi0 eda notid skeeri til ad opna medfram punktalinunni. [Poki eingdngu]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/22/1671/001

13. LOTUNUMER

Lot
| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sunlenca [Askja eingéngu]

17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. [Askja eingdngu]

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

[Askja eingdngu]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNA (bynnupakkning med 5 toflum)

1. HEITI LYFS

Sunlenca 300 mg filmuhudadar toflur
lenacapavir

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Dagur 1 Takid tveer toflur
Dagsetning: / /

Dagur 2 Takid tveer toflur
Dagsetning: / /

Dagur 8 Takid eina toflu
Dagsetning: / /
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn
lenacapavir

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sunlenca og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sunlenca

Hvernig nota 4 Sunlenca

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sunlenca

Pakkningar og adrar upplysingar

AN N AW~

1. Upplysingar um Sunlenca og vid hverju pad er notad
Sunlenca inniheldur virka efnid lenacapavir. Pad er retroveirulyf sem er kallad veiruhjipshemill.

Sunlenca er langverkandi lyf og er notad i samsetningu med 60rum retréveirulyfjum til medferdar
vid HIV-veiru af gerd 1 (HIV), sem er veiran sem veldur alnemi (AIDS).

bad er notad til medferdar vido HIV sykingu hjé fullordnum sem hafa takmarkada medferdarkosti (til
daemis pegar 6nnur retroveirulyf virka ekki naegilega vel eda henta ekki).

Medferd med Sunlenca samhlida 6drum retroveirulyfjum dregur ur fjolda HIV-veira i likamanum.
betta beetir virkni 6namiskerfisins (nattirulegar varnir likamans) og dregur tr likum & proun sjuikdoma
i tengslum vio HIV-sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Sunlenca

EKki ma nota Sunlenca

o ef um er ad reeda ofnami fyrir lenacapaviri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
o ef pu tekur einhver af pessum lyfjum:

- rifampicin, notad til a0 medhondla sumar bakteriusykingar svo sem berkla
- karbamazepin, fenytéin, notad til ad koma i veg fyrir flog
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vio punglyndi og kvida

- EKki ma nota Sunlenca og lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.
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Varnadarorod og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum 4dur en Sunlenca er notad

. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafrzedingi ef pui hefur verido med alvarlegan
lifrarsjiikdom eda ef rannso knir hafa synt vandamal i lifur. Laeknirinn mun ihuga vandlega
hvort eigi a0 medhondla pig med Sunlenca.

Meoan 4 notkun Sunlenca stendur
begar byrjad er ad nota Sunlenca skaltu vera vakandi fyrir:
o Merkjum um bolgu eda sykingu.

-> Ef vart verdur vio einhver pessara einkenna skaltu lata leekninn tafarlaust vita. Sja frekari
upplysingar i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

Reglulegar laeknisheimsé knir eru mikilvaegar

bad er mikilveegt ad pi meetir i azetladar leeknisheimsoknir til a0 fa Sunlenca sprauturnar til ad na
stjorn 4 HIV sykingunni og koma i veg fyrir ad sjikdéomurinn versni. Taladu vid leekninn ef pu ert ad
hugsa um ad heetta medferdinni. Ef bt feerd Sunlenca sprautuna of seint eda ef pu heettir ad fa
Sunlenca parftu ad taka énnur lyf vid HIV sykingunni og draga r haettu 4 veiruénami.

Born og unglingar

Ekki ma gefa petta lyf bornum yngri en 18 ara. Notkun Sunlenca hefur ekki verid rannsokud hja
sjuklingum yngri en 18 ara, pannig a0 6ryggi og virkni lyfsins eru ekki pekkt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Sunlenca

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud. Sunlenca getur valdid milliverkunum vid 6nnur lyf. betta getur hindrad rétta
virkni Sunlenca eda annarra lyfja eda valdid pvi ad aukaverkanir versni. [ sumum tilfellum er
hugsanlegt ad laeknirinn purfi ad adlaga skammtinn eda athuga blodgildin.

Lyf sem ma aldrei taka med Sunlenca:

° rifampicin, notad til ad medhondla sumar bakteriusykingar svo sem berkla
. karbamazepin, fenytéin, notad til a0 koma i veg fyrir flog
. johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

-> Ef pu notar eitthvert pessara lyfja mattu ekki fa Sunlenca og pi skalt lata leekninn tafarlaust
vita.

Reeddu sérstaklega vio leekninn ef pu tekur:

. syklalyf sem innihalda:
- rifabatin
. krampastillandi lyf notud til ad medhdndla flogaveiki og koma 1 veg fyrir flog (kdst), sem
innihalda:
- oxkarbazepin eda fendbarbital
. lyf notud til ad medhdndla HIV, sem innihalda:
- atazanavir/kobicistat, efavirenz, nevirapin, tipranavir/ritonavir eda etravirin
. lyf notud til a0 medhdndla hofudverk vegna migrenis, sem innihalda:
- dyhydroergotamin eda ergétamin
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. lyf til a0 medhondla getuleysi og lungnahaprysting, sem innihalda:
- sildenafil eda tadalafil

. lyf notud til ad medhondla getuleysi, sem innihalda:
- vardenafil
. barkstera (einnig kallad sterar) til inntoku eda gefnir med inndelingu notadir til ad medhondla

ofnami, bolgusjukdéoma i pormum og ymsa adra sjukdéma par sem eru bolgur i likamanum,
sem innihalda:
- dexametason eda hydrokortison/kortison

. lyf notud til ad lekka kolesterol, sem innihalda:
- lovastatin eda simvastatin

. lyf vid hjartslattartruflunum notud til ad medhondla hjartavandamal, sem innihalda:
- digoxin

. lyf notud til ad hjalpa pér ad sofa, sem innihalda:
- midazolam eda triazélam.

. segavarnarlyf notud til ad koma i veg fyrir og medhondla blodtappa, sem innihalda:
- rivaroxaban, dabigatran eda edoxaban

=> Lattu lzekninn vita ef pi tekur einhver af pessum lyfjum eda ef pu byrjar ad taka einhver af
pessum lyfjum medan 4 medferd med Sunlenca stendur. Ekki ma heetta neinni medferd an pess ad
hafa samband vid lekninn.

Sunlenca er langverkandi lyf. Ef pu akvedur, eftir ad hafa radfaert pig vid leekninn, ad heetta
medferdinni eda skiptir um medferd, parftu ad vita ad 1itid magn af lenacapaviri (virka efnid 1
Sunlenca) getur verid afram i likamanum i marga manudi eftir sidustu sprautuna. Litid magn af
lenacapaviri @tti ekki ad hafa ahrif 4 onnur retroveirulyf sem pt tekur seinna til ad medhondla HIV
sykinguna. Litid magn af lenacapaviri 1 likamanum getur hins vegar haft ahrif 4 6nnur lyf ef pau eru
notud innan 9 manada fra sidustu sprautu med Sunlenca. bu skalt athuga hja l&ekninum hvort 6ruggt sé
ad taka slik lyf eftir a0 pu haettir medferd med Sunlenca.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Til 6ryggis tti ad fordast notkun Sunlenca 4 medgbéngu nema laeknirinn hafi sagt til um annad.
Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brjostamjolkinni. Ef pu ert med barn 4 brjosti eda ihugar brjostagjof att pii ad rzeda pad vio leekninn
eins fljott og audio er.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Sunlenca hafi dhrif 4 hafhi til akstur og notkunar véla.

Sunlenca inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmo] af natrium (23 mg) 1 hverri inndelingu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Sunlenca

Sunlenca er notad i samsetningu med 60rum retréveirulyfjum til ad medhondla HIV sykingu.

Leaeknirinn mun radleggja pér hvada dnnur lyf pi parft ad taka vido HIV sykingunni og hvenzer pt parft
a0 taka pau.
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Medferd pin med Sunlenca hefst med t6flum til inntéku um munn og er svo haldid afram med
sprautum sem laeknirinn eda hjikrunarfreedingur gefur, eins og Iyst er hér a eftir.

Rzeddu vio leekninn 4dur en pu tekur toflurnar. bér verdur radlagt hvenar 4 ad byrja ad taka
toflurnar og hveneer heimsoknin fyrir fyrstu sprauturnar er aztlud.

1. dagur medferoar:
° Tver toflur teknar inn. Paer ma taka med eda an matar.

2. dagur meoferoar:
. Tver toflur teknar inn. Paer ma taka med eda an matar.

8. dagur meoferoar:
. Ein tafla tekin inn. Hana méa taka me0 e0a an matar.

15. dagur medferdar:
. Tver sprautur 1 kvid (maga) sem leeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefur 4 sama tima.

A 6 manada fresti:
. Tver sprautur 1 kvid sem leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur 4 sama tima.

Ef b faerd of mikid af Sunlenca stungulyfi

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefa pér lyfio, pvi er dliklegt ad pu fair of mikid. Ef pu hefur
ahyggjur skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreding vita.

Ef pu sleppir inndzelingu med Sunlenca

. bad er mikilvaegt ad pi meetir i Azetladar leeknisheimsdknir 4 6 manada fresti til a0 fa
Sunlenca sprauturnar. bad hjalpar til vid ad na stjorn & HIV sykingunni og koma i veg fyrir ad
sjukdomurinn versni.

. Ef pt heldur ad ptt munir ekki geta komid 1 heimsokn til ad f4 sprauturnar pinar, skaltu hringja 1

leekninn eins fljott og unnt er til ad raeda medferdarkostina.

Ef pu sleppir toflunum eda kastar peim upp skaltu skoda upplysingar i fylgisedlinu med Sunlenca
toflunum.

Ef haett er ad nota Sunlenca
Ekki haetta ad nota Sunlenca nema reda vid leekninn. Haltu afram ad fa Sunlenca sprautur svo lengi
sem laeknirinn radleggur pad. Ef hatt er ad nota Sunlenca getur pad haft alvarleg ahrif 4 hvernig HIV

medferdir virka i framtidinni.

-> Taladu vio lzekninn ef pu vilt haetta ad fa Sunlenca sprautur.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir: latio leekninn vita tafarlaust

. Merki um bélgu eda sykingu. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu
(alnzemi) og sogu um taekiferissykingar (sykingar sem koma fram hja folki med veiklad
onzmiskerfi) er hugsanlegt ad teikn og einkenni um bolgur fra fyrri sykingum komi fram
fljotlega eftir a0 medferd vio HIV er hafin. Talid er ad pessi einkenni séu vegna beettrar
onzmissvorunar likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem kunna ad
hafa verid til stadar 4n greinilegra einkenna.

. Sjalfsofnaemisraskanir, pegar Onemiskerfio reedst 4 heilbrigda vefi likamans, getur einnig att
sér stad eftir ad byrjad er a0 taka lyf vio HIV sykingu. Sjalfsofnaemisraskanir kunna ad koma
fram morgum manudum eftir ad medferd hefst. Vertu a vardbergi fyrir einkennum um sykingu
eda 60rum einkennum & bord vid:

- voovaslappleika
- slappleika sem hefst i hondum og fétum og feerist svo upp ad buknum
- hjartslattaronot, skjalfta eda ofvirkni

-> Ef vart verdur vid pessi einkenni eda einhver einkenni um bolgu eda sykingar skaltu lata laekninn
tafarlaust vita.

Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja fleivi en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Viobrogd par sem Sunlenca er sprautad.

Einkenni geta verid medal annars:

- verkur og 6paegindi

- hersli eda hnutur

- bolguvidbrogd eins og rodi, kladi og proti

Algengar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Ogledi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt pvi
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Sunlenca

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida hettuglassins og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn
1jOsi.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sunlenca inniheldur

Virka efnid er lenacapavir. Hvert einnota hettuglas inniheldur 463,5 mg af lenacapaviri.
Onnur innihaldsefni eru

Makrogol (E1521), vatn fyrir stungulyf.

Lysing a qtliti Sunlenca og pakkningastaerdir

Sunlenca stungulyf, lausn (stungulyf) er ter, gul til brin lausn sem er laus vi0 sjaanlegar agnir.
Sunlenca er faanlegt i1 tveimur hettuglésum ur gleri sem hvort inniheldur 1,5 ml stungulyf, lausn. Pessi
hettuglds eru hluti af skommtunarsetti sem inniheldur einnig 2 millistykki fyrir hettuglas (bunadur sem
gerir lekninum eda hjikrunarfraedingnum kleift ad draga Sunlenca ur hettuglasinu), 2 einnota sprautur
og 2 inndzlingarnalar.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frland

Framleioandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: +32 (0) 24 01 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: +353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: +32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: +420910 871 986 Tel.: + 353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 899890-0 Tel: +31 (0)20 718 36 98

Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB

Tel: +353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
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EX0\Goa

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: +46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kdbnpog

Gilead Sciences EALdg M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roméinia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Leiobeiningar um notkun-Sunlenca 464 mg stungulyf, lausn

Pakkningin inniheldur

2 hettuglos

2 millistykki fyrir hettuglas ﬁ

2 sprautur HEmmmmm»)

2 inndaelingarnalar M

Allir hlutirnir eru eingdngu einnota.
Fullur skammtur er tvaer 1,5 ml sprautur. Nota parf millistykki fyrir hettuglas.

Gangio ur skugga um ao:

. Hettugl6sin innihaldi gula-til-briina lausn sem er laus vid agnir
. Innhaldid sé ekki skemmt

. Lyfid sé ekki utrunniod

Undirbiiio hettuglas

Hreinsid tappann i hettuglasinu med
sprittpurrku.

% Takid lokid af,

2. Und1rbu16 millistykki fyrir hettuglas

brystid nidur.

Snuiod af,
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3. Festio sprautuna a og fyllid

. Festio sprautuna 4 og sprautid 1,5 ml af
lofti 1 hettuglasid.
. Snuid 4 hvolf og dragid ut allt innihaldid.

4.  Undirbuid stungustad 4 kvio sjiklings

oﬁ Valkostir fyrir stungustad (minnst 5 cm fra

fyrir nafla)
stungu-stad

5. Setjio saman nal og sprautu

Festid inndzlingarnal og stillid 4 1,5 ml

Sprautid 1,5 ml af Sunlenca undir hud

7. Gefid adra inndeelingu

Endurtakid skrefin fyrir seinni inndeelinguna a4

/\ nyjum stungustad.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Sunlenca 300 mg filmuhuodadar toflur
lenacapavir

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jatnvel pott um somu sjukddmseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sunlenca og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sunlenca

Hvernig nota 4 Sunlenca

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sunlenca

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk W=

1. Upplysingar um Sunlenca og vid hverju pad er notad
Sunlenca inniheldur virka efnid lenacapavir. Pad er retroveirulyf sem er kallad veiruhjipshemill.

Sunlenca er notad i samsetningu med 60rum retroveirulyfjum til ad medhondla HIV-veiru af
gerd 1 (HIV), sem er veiran sem veldur alneemi (AIDS).

bad er notad til medferdar vido HIV-1 sykingu hja fullordnum sem hafa takmarkada medferdarkosti (til
daemis pegar 6nnur retroveirulyf virka ekki naegilega vel eda henta ekki).

Medferd med Sunlenca samhlida 60rum retroveirulyfjum dregur ur fjolda HIV-veira i likamanum.
betta baetir virkni 6naemiskerfisins (nattirulegar varnir likamans) og dregur ur likum 4 proun sjukdéma

i tengslum vio HIV-sykingu.

Laknirinn radleggur pér ad taka Sunlenca toflur 4dur en pt faerd Sunlenca sprautu 1 fyrsta skipti.

2. Adur en byrjad er ad nota Sunlenca

EKki ma nota Sunlenca

o ef um er ad reeda ofnami fyrir lenacapaviri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
o ef pu tekur einhver af pessum lyfjum:

- rifampicin notad til ad medhondla sumar bakteriusykingar svo sem berkla
- karbamazepin, fenytoin, notad til ad koma 1 veg fyrir flog
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vio punglyndi og kvida
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- EKki ma nota Sunlenca og lattu leekninn tafarlaust vita ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.
Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum 4dur en Sunlenca er notad

. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafrzedingi ef pu hefur verido med alvarlegan
lifrarsjikdom eda ef rannsé knir hafa synt vandamal i lifur. Leknirinn mun ihuga vandlega
hvort eigi a0 medhondla pig med Sunlenca.

Medan a notkun Sunlenca stendur
begar byrjad er ad nota Sunlenca skaltu vera vakandi fyrir:
o Merkjum um bélgu eda sykingu.

-> Ef vart verdur vio einhver pessara einkenna skaltu lata leekninn tafarlaust vita. Sja frekari
upplysingar i kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

Born og unglingar

Ekki ma gefa petta lyf bornum yngri en 18 ara. Notkun Sunlenca hefur ekki verid rannsdkud hja
sjuklingum yngri en 18 ara, pannig a0 6ryggi og virkni lyfsins eru ekki pekkt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Sunlenca

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu a0 verda notud. Sunlenca getur valdid milliverkunum vid énnur lyf. bPetta getur hindrad rétta
virkni Sunlenca eda annarra lyfja eda valdid pvi ad aukaverkanir versni. { sumum tilfellum er
hugsanlegt ad laeknirinn purfi ad adlaga skammtinn eda athuga blodgildin.

Lyf sem ma aldrei taka med Sunlenca:

. rifampicin notad til ad medhondla sumar bakteriusykingar svo sem berkla
. karbamazepin, fenytéin, notad til a0 koma i veg fyrir flog
. johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida

-> Ef pu notar eitthvert pessara lyfja mattu ekki fa Sunlenca og pi skalt lata laekninn tafarlaust
vita.

Reeddu sérstaklega vio leekninn ef pu tekur:

. syklalyf sem innihalda:
- rifabutin
. krampastillandi lyf notud til a0 medhondla flogaveiki og koma i veg fyrir flog (kdst), sem
innihalda:
- oxkarbazepin eda fendbarbital
. lyf notud til ad medhdndla HIV, sem innihalda:
- atazanavir/kobicistat, efavirenz, nevirapin, tipranavir/ritonavir eda etravirin
. lyf notud til ad medhdndla hofudverk vegna migrenis, sem innihalda:
- dyhydroergotamin eda ergétamin
. lyf til a0 medhondla getuleysi og lungnahaprysting, sem innihalda:
- sildenafil eda tadalafil
. lyf notud til a0 medhdndla getuleysi, sem innihalda:
- vardenafil
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. barkstera (einnig kallad sterar) til inntoku eda gefnir med inndalingu notadir til ad medhodndla
ofnaemi, bolgusjukdoma i pormum og ymsa adra sjikdoma par sem eru bolgur i likamanum,
sem innihalda:

- dexametason eda hydrokortison/kortison
. lyf notud til ad lekka kolesterol, sem innihalda:
- lovastatin eda simvastatin

. lyf vid hjartslattartruflunum notud til ad medhondla hjartavandamal, sem innihalda:
- digoxin

. lyf notud til ad hjalpa pér ad sofa, sem innihalda:

- midazdlam eda triazdlam.

. segavarnarlyf notud til ad koma i veg fyrir og medhondla blodtappa, sem innihalda:

- rivaroxaban, dabigatran eda edoxaban

- Lattu lzekninn vita ef pi tekur einhver af pessum lyfjum eda ef pu byrjar ad taka einhver af
pessum lyfjum medan a medferd med Sunlenca stendur. Ekki ma hetta neinni medferd an pess ad
hafa samband vid lekninn.

Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Til 6ryggis @tti a0 fordast notkun Sunlenca 4 medgbéngu nema laeknirinn hafi sagt til um annad.

Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med

brjostamjolkinni. Ef pu ert med barn 4 brjosti eda thugar brjostagjof att pii ad rzeda pad vio leekninn

eins fljott og audio er.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Sunlenca hafi dhrif 4 haefni til akstur og notkunar véla.

Sunlenca inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a4 Sunlenca

Sunlenca er notad i samsetningu med 60rum retroveirulyfjum til ad medhondla HIV sykingu.
Leaeknirinn mun radleggja pér hvada dnnur lyf b parft ad taka vido HIV sykingunni og hvenzer pt parft
a0 taka pau.

Medferd pin med Sunlenca hefst med toflum til inntéku um munn og er svo haldid afram med
sprautum sem laeknirinn eda hjikrunarfreedingur gefur, eins og lyst er hér a eftir.

Reaeddu vid lzekninn 46ur en pu tekur toflurnar. Pér verdur radlagt hvener 4 ad byrja ad taka
toflurnar og hvenaer heimsdknin fyrir fyrstu sprauturnar er aztlud.

1. dagur medferdar:
° Tveer toflur teknar inn. Peer ma taka meo eda an matar.

2. dagur meoferoar:
° Tveer toflur teknar inn. Peer ma taka me0 eda an matar.

8. dagur meoferoar:
. Ein tafla tekin inn. Hana ma taka me0 eda an matar.
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15. dagur medferdar:
. Tveer sprautur i kvid (maga) sem laeknirinn eda hjikrunarfreedingur gefur 4 sama tima.

A 6 manada fresti:
. Tver sprautur 1 kvid sem leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefur 4 sama tima.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafou tafarlaust samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding til ad fa radleggingar. Ef tekid er meira en
radlagdur skammtur af Sunlenca er hugsanlegt ad pu sért { meiri heettu 4 ad fa aukaverkanir (sja kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir).

Mikilveegt er ad gleyma engum skammti af Sunlenca t6flum.
Ef gleymist ad taka toflurnar skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn eda lyfjafreeding.

Ef pu kastar upp innan 3 klukkustunda fra pvi ad Sunlenca toflurnar voru teknar skaltu hafa
tafarlaust samband vid leekninn og taka adrar tveer toflur. Ef kastad er upp meira en 3 klukkustundum
eftir ad Sunlenca er tekid parftu ekki ad taka fleiri toflur fyrr en kemur ad neesta aztlada toflu skammti
eda sprautu.

Ef pui sleppir inndzelingu med Sunlenca

. bad er mikilvaegt ad pi meetir i azetladar leeknisheimsdknir 4 6 manada fresti til a0 fa
Sunlenca sprauturnar. bad hjalpar til vid ad na stjorn & HIV sykingunni og koma i veg fyrir ad
sjukdémurinn versni.

. Ef pt heldur ad ptt munir ekki geta komid 1 heimsokn til ad fa sprauturnar pinar, skaltu hringja 1
leekninn eins fljott og unnt er til ad raeda medferdarkostina.

EKKki ma haetta a0 nota Sunlenca

Ekki ma heatta ad nota Sunlenca téflur nema raeda vid lekninn. Ef heett er ad nota Sunlenca getur pad
haft alvarleg ahrif & hvernig HIV meodferdir virka i framtidinni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum.
Hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir: 1atid laekninn vita tafarlaust

. Merki um bélgu eda sykingu. Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu
(alnemi) og sdgu um teekiferissykingar (sykingar sem koma fram hja folki med veiklad
onaemiskerfi) er hugsanlegt ad teikn og einkenni um bolgur fra fyrri sykingum komi fram
fljotlega eftir a0 medferd vido HIV er hafin. Talid er ad pessi einkenni séu vegna bettrar
onemissvorunar likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem kunna ad
hafa verid til stadar an greinilegra einkenna.

. Sjalfsofnzemisraskanir, pegar 6nemiskerfio raedst 4 heilbrigda vefi likamans, getur einnig att
sér stad eftir ad byrjad er ad taka lyf vid HIV sykingu. Sjalfsofnaemisraskanir kunna ad koma
fram morgum manudum eftir ad medferd hefst. Vertu a vardbergi fyrir einkennum um sykingu
eda 00rum einkennum & bord vid:

- voovaslappleika
- slappleika sem hefst i hondum og fétum og faerist svo upp ad buknum
- hjartslattaronot, skjalfta eda ofvirkni
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-> Ef vart verdur vid pessi einkenni eda einhver einkenni um bolgu eda sykingar skaltu lata laekninn
tafarlaust vita.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Ogleoi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvemt pvi
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a Sunlenca

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 §skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vi0 sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn
raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sunlenca inniheldur

Virka efnid er lenacapavir. Hver tafla inniheldur lenacapavir natrium sem jafngildir 300 mg af
lenacapaviri.

Onnur innihaldsefni eru

Toflukjarni
Mannitdl (E421), orkristalladur sellulosi (E460), kroskarmellosi natrium (E468), kopovidon,
magnesiumsterat (E572), poloxamer (sja kafla 2, Sunlenca inniheldur natrium).

Filmuhuo
Polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talkim (E553b), gult jarnoxio
(E172), svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxio (E172).

Lysing 4 utliti Sunlenca og pakkningastzerdir
Sunlenca filmuhudadar t6flur eru drapplitar, hylkislaga, filmuhudadar toflur, prykktar med ,,GSI” &
annarri hlid t6flunnar og ,,62L” & hinni hlid toflunnar. Sunlenca er faanlegt i pynnu med 5 toflum a

pynnuspjaldi. Pynnan er i alpoka. Alpokinn inniheldur rakadrzegt kisilgel sem verdur ad geyma i
alpokanum til ad vernda téflurnar. Kisilgelid er i sérstokum poka eda hylki og ekki ma ad gleypa pad.
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Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Gilead Sciences Belgium SRL-BV

Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbruarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

EALGoo
Gilead Sciences EALdg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
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Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: +32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romaénia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC



Tel: +353 (0) 214 825 999 Tel: +353 (0) 1 636 1888

island Slovensks republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +421232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.1. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +39 02 439201 Puh/Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Kdbnpog Sverige

Gilead Sciences EALag M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30 210 8930 100 Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888 Tel: +44 (0) 8000 113 700

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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