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Sunlenca (lenacapavir)
Harsa generali lejn Sunlenca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Sunlenca u ghal xiex jintuza?

Sunlenca jintuza, flimkien ma’ medicini ohrajn, biex jikkura adulti infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS). Sunlenca jinghata meta I-virus ikun rezistenti ghal kuri ohrajn.

Sunlenca fih is-sustanza attiva lenacapavir.

Kif jintuza Sunlenca?

’

Sunlenca jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg u bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Il-pilloli ta
Sunlenca jittiehdu fil-bidu tal-kura, fil-jiem 1, 2 u 8. Gimgha wara dan, il-pazjenti jinghataw
injezzjonijiet ta’ Sunlenca kull 26 gimgha bhala kura ta’ manteniment. L-injezzjonijiet jinghataw taht il-
gilda minn tabib jew infermier.

Qabel tinbeda I-kura, it-tabib irid jizgura li I-pazjent jagbel li j7zomm mal-iskeda tal-injezzjonijiet u
ghandu jispjega ghaliex dan huwa importanti. L-iskeda tal-kura tghin biex il-virus jinzamm taht
kontroll. Jekk pazjent jitlef id-dozi tal-kura, il-livelli tal-virus jistghu jizdiedu, jew il-virus jista’ jsir
rezistenti ghall-kura. Jekk il-kura b’Sunlenca titwagqaf, ghandha tinbeda kura ohra biex trazzan il-
virus.

Sunlenca jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni tal-infezzjoni tal-HIV.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sunlenca, inkluz |-iskeda ghall-injezzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sunlenca?

Is-sustanza attiva f'Sunlenca, il-lenacapavir, hija sustanza li tehel mal-proteini li jiffturmaw is-saff ta’
barra tal-virus tal-HIV-1 (il-kapsid). Billi jehel ma’ dawn il-proteini, Sunlenca jinterferixxi ma’ passi
differenti li huma mehtiega biex il-virus jimmultiplika. Dan inaqqas I-ammont ta’ HIV fid-demm u
jzommu f'livell baxx. Sunlenca ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja |-hsara
lis-sistema immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjat mal-AIDS.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Sunlenca li hargu mill-istudji?

Sunlenca, mehud flimkien ma’ kuri ohrajn biex jikkontrolla I-infezzjoni tal-HIV-1, kien effettiv fit-
tnaqqis tal-ammont tal-virus tal-HIV-1 fid-demm (kontenut virali) fi studju ewlieni wiehed li involva
adulti li kienu diga ppruvaw kuri ohrajn u li ma rrispondewx jew ma baqghux jirrispondu ghall-bi¢ca I-
kbira tal-medicini uzati biex jikkontrollaw I-infezzjoni tal-HIV-1. Fl-ewwel gimaghtejn tal-istudju, il-
pazjenti nghataw Sunlenca jew placebo (kura finta) flimkien mal-medicini normali taghhom kontra I-
HIV. Wara dan iz-zmien, 87.5 % (21 minn 24) tal-partecipanti li nghataw Sunlenca wrew tnaqgis
sinifikanti fil-kontenut virali, meta mqgabbla ma’ 16.7 % (2 minn 12) tal-partecipanti li nghataw
placebo. It-12-il pazjent li nghataw I-ewwel placebo mbaghad ircevew ukoll Sunlenca, u s-36 pazjent
kollha nghataw injezzjonijiet ta’ manteniment kull 26 gimgha. Il-kontenut virali kien taht 50 kopja tal-
virus ghal kull mL (li huwa limitu kkunsidrat indikattiv ta’ beneficcji klini¢i u immunologici fit-tul) fi 80.6
% (29 minn 36) tal-pazjenti wara 26 gimgha, u fi 83.3 % (30 minn 36) tal-pazjenti wara 52 gimgha ta’
kura.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Sunlenca?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sunlenca (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
100) huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni u nawzja.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Sunlenca, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Sunlenca gie awtorizzat flI-UE?

Sunlenca huwa tip gdid ta’ kura ghall-kontroll tal-infezzjoni tal-HIV-1, li kien effettiv fit-tnaqgqis tal-
kontenut virali f'pazjenti b’infezzjonijiet li huma rezistenti ghal kuri ohrajn. Dawn il-pazjenti hafna drabi
ma jkollhomx ghazliet biex jimmaniggjaw l-infezzjoni taghhom, u Sunlenca huwa kkunsidrat li
jindirizza htiega medika mhux issodisfata ghal din il-popolazzjoni. L-effetti sekondarji ta’ Sunlenca
huma kkunsidrati maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Sunlenca huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Sunlenca?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sunlenca.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Sunlenca hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’'Sunlenca huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sunlenca

Aktar informazzjoni dwar Sunlenca tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sunlenca.
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