LAAKARIN TARKISTUSLISTA
Apretude (kabotegraviiri) HIV-1:n altistusta edeltavaan

estohoitoon

Tama laakarin tarkistuslista on tarkoitettu aloitus- ja seurantakaynneilld toteutettavan

arvioinnin ja neuvonnan apuvalineeksi hoidettaessa henkildita, jotka kayttavat
Apretudea HIV-1:n altistusta edeltavana estohoitona (prep-hoitona).

Alkuarviointi ennen Apretuden maaraamista

() Valmistetta kayttavan henkilén valinta on
tehty huolellisesti, ja han sitoutuu vaadittuun
antoaikatauluun (lisatietoja hoidettavien valinnasta
on laakarin oppaassa).

(L Hoidettavan HIV-1-negatiivisuus on varmistettu
ennen Apretude-hoidon aloitusta seka yhdistetylla
antigeeni-vasta-ainetestilla etta HIV-RNAhan
perustuvalla nukleiinihappotestilla.

L HIV-status on varmistettu uudelleen, jos
hoidettavalla on akuuttiin virusinfektioon sopivia
kliinisia oireita ja on aihetta epailla hiljattain (< 1 kk:n
aikana) tapahtunutta HIV-1-altistusta.

Neuvonta ennen ladkkeen maaraamista

() Hoidettavalle on kerrottu, etta antoaikataulun
tarkka noudattaminen on erittain tarkeaa, jotta
HIV-1-tartunnan ja resistenssin kehittymisen riskeja
voidaan pienentaa.

() Hoidettavalle on kerrottu, etta saannollinen
HIV-1-testaus on tarkeaa, jotta hanen HIV-
1-negatiivisuutensa voidaan varmistaa aina
uudelleen.

(L Hoidettavalle on kerrottu, etta Apretude ei yksinaan
riitd suojaamaan HIV-1-tartunnalta, vaan sen lisaksi
tarvitaan muita menetelmia, joita ovat esimerkiksi
kondomin kayttd ja muiden seksiteitse tarttuvien
tautien saanndllinen testaus.

(] Hoidettavalle on kerrottu, etta Apretude ei yksinaan
riitd HIV:n hoidoksi, vaan henkilolle on aloitettava

antiretroviraalinen hoito valittdmasti, jos han
kuitenkin saa HIV-1-tartunnan.

(L Hoidettavaa on neuvottu lukemaan
lisatietoja Apretuden kayttajan oppaasta ja
pakkausselosteesta.

D Hoidettavaa on neuvottu varaamaan seuraava
injektiokaynti ja merkitsemaan se muistutuskorttiin.

ViiV Healthcare. Haittatapahtumista on ilmoitettava.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Seuranta jokaisella kdynnilla

() Hoidettavalta on kysytty, onko hanella akuutin
virusinfektion kliinisia oireita.

(L Hoidettavan HIV-1-negatiivisuus on varmistettu
uudelleen.

L) Jos hoidettava ei ole noudattanut suunniteltua
antoaikataulua, prep-hoidon jatkamisen
asianmukaisuus ja HIV-tartuntariski on arvioitu
uudelleen.

Hoidettavaa on muistutettu injektioaikataulun
noudattamisen tarkeydesta.

(U Hoidettavaa on muistutettu siita, etta Apretude ei
yksinaan riita suojaamaan HIV-1-tartunnalta, vaan
sen lisaksi tarvitaan muita menetelmia.

(1 Hoidettavaa on muistutettu siita, etta lisatietoja
loytyy Apretuden kayttajan oppaassa ja
pakkausselosteessa.

[ Hoidettavaa on muistutettu varaamaan seuraava

injektiokaynti ja merkitsemaan se muistutuskorttiin.

Tilanteissa, joissa hoidettava haluaa
lopettaa Apretude-hoidon:

(L Hoidettavan kanssa on keskusteltu muun,
lyhytvaikutteisen prep-valmisteen kayton
aloituksesta, jos hanella on edelleen HIV-1-
tartuntariski. Tallaisen valmisteen kaytté on

aloitettava kahden kuukauden kuluessa viimeisesta

Apretude-injektiosta.
Tilanteissa, joissa hoidettavalla on
varmistettu HIV-1-diagnoosi tai epaily
tartunnasta:

(] Antiretroviraalinen laakehoito on aloitettu.
tai

(L Henkilo on ohjattu muualle HIV:n hoitoa varten.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyéty-haittatasapainon
Jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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