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Inledning

Syftet med denna guide &r att informera hdlso- och sjukvdrdspersonal
om det antiretrovirala I&ékemedlet Sunlenca® (Ienokapovir).

Guiden innehdller information om:

1. Terapeutisk indikation

2. Beskrivning av Idkemedlet

3. Beskrivning av den avsedda patientpopulationen
4

. Dosering av Sunlenca® som en del av en optimerad
antiretroviral behandlingsregim

Foérvaring, beredning och administrering av Sunlenca®-injektion
Interaktioner med andra I&Gkemedel
Biverkningar

Vikten av att folja behandlingen

© ® N o o

Utsdttning av behandling med Sunlenca®

Denna guide dr inte avsedd att ers@tta produktresumeén eller bipacksedeln for Sunlenca, vilka bér konsulteras och finns
tillgéingliga pé& Europeiska lékemedelsverkets webbplats: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sunlenca
eller via FASS.se



1. Terapeutisk indikation

e Tablett: Sunlenca tabletter &r avsedda att anvandas i
é kombination med andra antiretrovirala I&kemedel for
behandling av vuxna med multiresistent hiv-1-infektion for
vilka det inte gdr att sdtta samman ndgon annan suppressiv

antiviral regim. Sunlenca tabletter tas som oral initialdos fére
administrering av injektion med I&ngtidsverkande lenakapavir.

e Injektion: Sunlenca injektion &r avsett att anvédndas i
kombination med andra antiretrovirala IGkemedel for
behandling av vuxna med multiresistent hiv-l-infektion,
for vilka det inte gdr att sdtta samman ndgon annan
suppressiv antiviral regim.




2. Beskrivning av lakemedlet

Lenakapavir &r en flerstegs-, selektiv hdmmare av hiv-1-kapsidfunktionen,
som direkt binder till granssnittet mellan kapsidproteinets (CA) subenheter.
Lenakapavir hdmmar hiv-1-replikering genom att interferera med flera,
grundldggande steg i virusets livscykel, inklusive:

e upptag av proviralt hiv-1-DNA till kapsidkarnan
» sammansdttning och frisdttning av nya virus frédn cellen

* bildning av kapsidkarnan

En av de centrala funktionerna hos kapsiden hos hiv-1 dr att skydda virusets
genetiska material, det enkelstrdngade RNA.

Lenakapavirs antivirala aktivitet bestmdes mot ett brett spektrum av isolat av
hiv-1 med resistens mot de fyra huvudklasserna av antiretrovirala substanser
(NRTI, NNRTI, Pl och INSTI) samt mot virus resistenta mot mognadsh&mmare och
intrédeshdmmare. Det visade sig att lenakapavir férblev helt aktivt mot alla
testade varianter och visade dérmed en icke-6verlappande resistensprofil.
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Figur 1: Lenakapavir hémmar hiv-1-kapsiden i flera steg i virusets replikeringscykler.



3. Beskrivning av den avsedda patientpopulationen

Lenakapavir ar enligt sin terapeutiska indikation avsett att forbdttra
effekten av en fullstéindig och optimerad kombinationsbehandling
med antiretrovirala Idkemedel ndr patientens virussuppression inte
annars kan uppnds eller uppratthdllas pd grund av multiresistens.

Dessa patienter dr sarskilt svara att behandla, d& de har ihdllande
viremi och f& eller inga fungerande behandlingsalternativ kvar att

valja mellan.




4. Dosering av Sunlenca® som en del av en
optimerad antiretroviral behandlingsregim

Inledning av behandlingen

Behandling med Sunlenca inleds med en startférpackning som
innehdller fem 300 mg filmdragerade tabletter som tas under den
inledande fasen pd 14dagar. Den inledande fasen med orala tabletter
férsakrar en snabb 6kning i exponering av lenakapavir i plasma,

dd& mainivén uppnds fére administrering av de forsta injektionerna.

Tabletterna svdljs hela enligt féljande:
Fé DAG 1: Tvd tabletter (600 mg) i en dos oralt
?@ DAG 2: Tvd tabletter (600 mg) i en dos oralt

a DAG 8: En tablet (300 mg) oralt




Underhdllsbehandling

Den inledande fasen med tabletter féljs av underhdlisbehandling med
I&ngtidsverkande Sunlenca som administreras som en subkutan injektion.

Injektionsbehandlingen genomférs av sjukvdrdspersonal enligt féljande schema:

DAG 15: tvd injektioner av 15ml (463,5mg) djupt i den subkutana vévnaden
ff och pd tvd olika injektionsstallen i bukomrddet (Se avsnitt 5. Férvaring,
beredning och administrering av Sunlenca-injektion)

26 VECKOR efter det féregdende injektionsdatumet: tvd injektioner av
p"p\ 1,5 ml (463,5mg) djupt i den subkutana vévnaden och pd tvé olika
injektionsstdllen i bukomrddet. De tvd injektionerna kan ges inom fyra
veckors tidsfénster, +/- 2veckor fr&n datumet fér de senaste injektionerna.
Underhdlisbehandlingen fortsatter séledes med tvd injektioner med 26 +/
-2 veckor (6md&nader) mellanrum raknat fran féreg&ende injektionsdatum.

Det I6nar sig att dokumentera injektionsstdllena och rotera dem (se de
fyra kvadranterna i figur 3a) s& att en injektion ges i samma kvadrant
var 12:e mdnad.




Var 26:e vecka +/- 2 veckor (6 ménader)
|

2 x 2% 1% 2x15ml 2x15ml
300mg 300mg 300 mg injektioner injektioner
tabletter tabletter tablett =927mg =927mg
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Inledande med tabletter Underhdll med injektioner

Figur 2: Behandlingsstart/eventuellt dterupptagande och underhélisbehandling pé tidsaxel.

Missad injektion vid vecka 26 eller senare datum under underhdlisbehandlingen:

« Om det gd&tt mer an 28 veckor (26 + 2veckor) sedan de senaste tvd injektionerna
och om behandlingen med Sunlenca ska fortsdatta, ska behandlingen dterupptas
med 14-dagars inledande fas med tabletter och ddarefter ges de tvd forsta
subkutana injektionerna pé dag 15.



5. Férvaring, beredning och administrering
av Sunlenca®-injektion

Férpackningen fér Sunlenca-underhdllsbehandling innehdller
nédvdndig utrustning fér administrering av tvd subkutana injektioner:

* Tv§ injektionsflaskor som innehdller IGkemedlet i form av en kiar,
gul till brun 16sning, 463,5mg/1,5ml

* Tvé& adaptrar for injektionsflaska
* Tvé engdngssprutor
« Tv& sékerhetskanyler (22 gauge, 12,7mm).

Férpackningen ska forvaras vid rumstemperatur odppnad fér att skydda
mot ljus. Ingen annan utrustning &n den som finns i férpackningen ska
anvdndas fér administrering av injektionerna. Utgdngsdatumet anges
pd forpackningen.

Beredning av injektion:

* Den yttre kartongen ska dppnas och innehdllet kontrolleras.

 Adaptern for injektionsflaskan ska fastas pd injektionsflaskan och sedan
dras 1,5ml luft in i engdngssprutan. Sprutan ska féstas ordentligt pd
adaptern for injektionsflaskan genom att vrida medurs.

e Luften i sprutan injiceras i injektionsflaskan. Detta goér det I&ttare att dra
upp hela den viskdsa ldsningen i sprutan.



» Vand den upp och ner och dra upp allt innehdll. S&kerhetskanylen ska féstas pd
sprutan och volymen av Idkemedelsldsningen justeras till 1,5 ml.

Med hdansyn till mikrobiologisk stabilitet ska Sunlenca-16sningen ges till patienten
omedelbart efter att I6sningen har dragits upp i sprutan. Utanfér férpackningen
bevaras den kemiska och fysiska stabiliteten av Sunlenca-1ésningen i fyra timmar
vid rumstemperatur.

Subkutan administrering av Sunlenca®:

« De fyra injektionsstdllena (kvadranterna) fér subkutana injektioner finns runt
naveln sdsom visas i figur 3a.

* De tvd injektionerna som ges vid samma besok ska administreras p& minst
10cm avstdnd fran varandra och varje injektion ska ges minst 5cm frén naveln.
Andra injektionsstdllen ska inte anvandas.

* Subkutan injektion ges enligt vanlig praxis. Den subkutana vévnaden ska nypas
ihop med fingrarna sdsom visas i figur 3b. Sunlenca administreras som en
djup subkutan injektion genom att hdlla kanylen i en 45 till 90 graders vinkel i
forhdllande till huden, beroende pd vavnadens tjocklek, och féra in kanylens
hela langd i den subkutana vévnaden och injicera det viskdsa innehdllet med
ett fast grepp. Darefter bér man véanta i 5 sekunder innan kanylen dras ut.

Efter detta kan en gasbinda tryckas Iatt mot injektionsstdllet.



Den andra injektionen i forpackningen bereds och ges enligt
anvisningen ovan, men pd ett annat injektionsstalle sé att
injektionsstdllena ér p& minst 10cm avstdnd frén varandra.
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Figur 3: Injektionsstallen (kvadranter) och administrering av subkutan injektion.

| denna video beskrivs administreringen av Sunlenca-tabletter och
Sunlenca-lésning som subkutan injektion mer detaljerat. Scanna QR-koden
eller g& in pé& féliande lank: https://vimeo.com/780408843/fe906935d6




6. Interaktioner med andra ldkemedel

Lenakapavir ér ett substrat for de metaboliserande enzymerna CYP3A och
UGTIAl samt transportproteinet P-gp. Starka inducerare av dessa enzymer och
proteiner, t.ex. rifampicin, kan signifikant minska plasmakoncentrationerna av
lenakapavir och leda till forlust av terapeutisk effekt och utveckling av resistens;
samtidig administrering ar darfér kontraindicerad.

Méttliga inducerare av CYP3A och P-gp, t.ex. efavirenz, kan ocksd signifikant
minska plasmakoncentrationer av lenakapavir; samtidig administrering
rekommenderas ddrfor inte.

Starka h&émmare av CYP3A, UGTIAT och P-gp (alla tre végar), tex. kombinationen
atazanavir och kobicistat, kan éka plasmakoncentrationerna av lenakapavir
signifikant och darfér rekommenderas inte samtidig administrering.

Detta beskrivs ndrmare i produktresumeén fér Sunlenca
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sunlenca




7. Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som rapporterats hos vuxna hiv-patienter
och som ansetts vara orsakade av behandling med Sunlenca var
reaktioner vid injektionsstdllet. Reaktioner vid injektionsstdllet férekom
hos 63 % av patienterna i fas-3-studien (CAPELLA) och inkluderade
svullnad vid injektionsstdaillet, smarta, knol(ar), erytem, forhérdnad(er),
kldda, extravasation, obehag, massa, hematom, dem och sér.

De flesta patienterna fick reaktioner vid injektionsstallet som var milda
till mattliga, medan tvé av de 72 patienterna i studien (3 %) fick en
svar reaktion vid injektionsstdllet. Mediandurationen av alla reaktioner
vid injektionsstdllet var, med undantag av kndlar och férhdrdnader,

6 dagar. Mediandurationen av knélar och férhdrdnader var 180
respektive 118 dagar.

lllamd&ende som kunde tillskrivas I&kemedlet forekom hos 4 %
av patienterna.



8. Vikten av att félja behandlingen

For att uppnd battre behandlingsresultat ér det viktigt att patienten férbinder
sig till terapin genom att folja behandlingen och uppfdljningsanvisningarna
samt folja medicineringen bdde fér den optimerade bakgrundsbehandlingen
och fér Sunlenca® i tablett- och injektionsform.

9. Utsdttning av behandling med Sunlenca®

Efter utsdttning av behandling med Sunlenca kan plasmakoncentrationen

av lenakapavir ligga p& en matbar, men virologiskt otillrécklig nivé under

en l&ng tid, till och med flera mdnader. Om patienten och sjukvdrdspersonalen
Overvager att sdtta ut behandling med Sunlenca rekommenderas
anvdndning av en alternativ behandlingsregim fér att uppnd och uppratthdlla
virussuppression och dérmed minimera risken for kapsidproteinresistens-
mutationer relaterade till restkoncentrationer av lenakapavir.

P& samma sdatt kan restkoncentrationer av lenakapavir som mdts efter
utsattning av Sunlenca 6ka risken for interaktioner, vilket ska beaktas vid
val av andra lakemedel (se avsnitt 6).




Lar dig mer om Sunlencas
verkningsmekanism i denna video.

Scanna QR-koden eller g& in pd féljande lénk:
https://vimeo.com/780408804/c4b46cd6dd

V¥ Detta lakemedel ér foremal for utékad 6vervakning.

Sunlenca® (lenakapavir) 300 mg filmdragerade tabletter och 464 mg
injektionsvatska, 16sning. k. EF Kostnadsfritt enligt SmL. Virushdmmande
medel for systemiskt bruk; évriga virushémmande medel. Indikationer:
Behandling av vuxna med multiresistent hiv-1 infektion, fér vilka det
inte gdr att sadtta samman ndgon annan suppressiv antiviral regim.
Kontraindikationer: Overk&nslighet mot de aktiva substanserna eller mot
ndgot hjdlpdmne. Skainte ges samtidigt med starka inducerare av CYP3A,
P-gp, och UGTIAI sésom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesort.
Varningar och férsiktighet: Om Sunlenca injektion sdtts ut ska om mojligt
en alternativ helt supprimerande antiretroviral behandlingsregim inledas
hogst 28 veckor efter den sista injektionen for att minimera risken fér att
utveckla virusresistens. Interaktioner: Vissa ldkemedel rekommenderas
inte for samtidig administrering: rifabutin, oxkarbazepin, fenobarbital,
efavirenz, atazanavir/kobicistat, etravirin, nevirapin, tipronovir/ritonovir,
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PDE-5-hammare fér pulmonell arteriell hypertension (tadalafil). Férsiktighet
kravs vid samtidig administering av dihydroergotamin, ergotamin, digoxin,
midazolam eller triazolam. Dostitrering kan behoévas for kortikosteroider,
lovastatin och simvastatin och dosjustering kan krévas fér direktverkande
orala antikoagulantia (rivaroxaban, dabigatran, edoxaban). Graviditetoch
amning: Ska anvéndas under graviditet endast om den eventuella nyttan
uppvager den eventuellarisken for fostret. Ska inte anvéindas under amning.
Biverkningar: Mycket vanliga: reaktioner vid injektionsstéllet (Sunlenca
injektion). Vanliga: illomd&ende. Innehavare av marknadsfdringstillstandet:
Gilead Sciences Ireland UC, Irland. Fér information: Kontakta Gilead
Sciences Sweden AB, 08-505 718 00. For fullstandig information om
dosering, varningar och férsiktighet, interaktioner, biverkningar samt aktuell
information om férpackningar se fass.se. For pris hanvisas till respektive
apotek eller apotekskedja. Baserad pé produktresumé: 08/2022.
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