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Espectaculares resultados en terapia PrEP como
prevencion de VIH.

Lenacapavir de accidon prolongada y administracion
iInyectable bianual protege al 100 por 100 de las
mujeres participantes en un ensayo de prevencion
del VIH en Sudafrica y Uganda

Estdn en curso una serie de proyectos de investigacién encadenados, con el objetivo de
disminuir la trasmisién de VIH, sobre todo en paises en desarrollo con altas tasas de
prevalencia, donde son necesarias estrategias amplias en extensién y prolongacion.

Gilead Sciences ha cosechado estupendos resultados en su estudio PURPOSE | en Sudafrica y
Uganda.

El ensayo en fase 3, utiliza un farmaco utilizado como profilaxis preexposicion (PrEP) frente al

VIH -el inhibidor de la cépside lenacapavir (Sunlenca®) de accién prolongada y administracion
inyectable dos veces al afno- y ha mostrado una eficacia del 100% respecto a no utilizar PrEP.

También ha mostrado superioridad frente a la administracién oral PrEP de Truvada®
(tenofovir disoproxilo/emtricitabina).

La estabilizacion de la infeccidn por VIH desde el inicio, no le resta ser un problema de salud
importante. En concreto las mujeres representan el 46 % de las nuevas infecciones, siendo
esto mas grave en Africa subsahariana llegando a representar mas de 77% de las nuevas
infecciones.

La tradicional estrategia de OMS: A (abstinencia), B (ser fiel) y C (si lo anterior falla, condén)
no logra objetivos con el paso de los afos, pese a multiples politicas de uso de métodos
barreras para sexo seguro. Particularmente son pobres los objetivos entre mujeres a nivel
global. Por tanto, la disponibilidad de farmacos PrEP oral o parenteral es una auténtica
innovacion, maxime cuando se han obtenido resultados de mayor eficacia en mujeres que
en hombres HSH o bisexuales.

PURPOSE | testa dos farmacos, debido a que la terapia PrEp es mejor que placebo por lo que
no es ético testar frente a placebo. Los resultados alcanzados - 100% de prevencién- han
obligado al comité de monitorizacién del estudio a recomendar su paso a estudio abierto y
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ofrecer el farmaco a todas las participantes.

o . Y initial data
Overview of Lenacapavir * - 1

° Possible earliest regulatory submissions 0=

°
° Possible earliest regulatory approval and -
Or r rla_ S market entry with product from Gilead /

# Possible earliest generic manufacturer(s)

Population Location i 2023 2024 2025 2026

2028

"
2% Cisgender adolescent South Africa 5,010 " .
:zzPOSE 1 et et Initial results released in
Hicetabiel . June 2024 demonstrated no .
;J:;IaF /$ Agnacapawr infections in the LEN arm ‘
Rar cisgend hoh Us, South 3,000 s
PURPOSE 2 isgender men who have , Soul y
Phase 3 sex with men, Transgender Afnqa, Peru, Fully enrolled; initial results
Injectable lenacapavir women, Tran§gender men, Brazil, Mexico, expected late 2024 or early 2025
Gender non-binary Argentina, and
Thailand
QPURPOSE 3 Cisgender women us 250 » )
HPTN 102 Currently recruiting; estimated study completed
Phase 2 date early 2028
Injectable lenacapavir
qu RPOSE 4 People who inject drugs us 250 \ : ‘
HPTN 103 ) d study *
Phase 2
Injectable lenacapavir
Q Cisgender men who have France 262
E;U %pOSE = sexwith men, Transgender  and UK Enrollment expected to begin in the
- ., women, Transgender men, second half of 2024
jectaple tenacapayl Gender non-binary

Updated June 2024

Actualmente esta siendo considerado el alto precio del medicamento y cdmo hacerlo
accesible a paises en desarrollo, sobre todo africanos.

Puede consultar informacién completa en:

https://www.gilead.com/news-and-press/press-room/press-releases/2024/6/gileads-twiceyearl
y-lenacapavir-demonstrated-100-efficacy-and-superiority-to-daily-truvada-for-hiv-prevention
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