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Eltrombopag Viatris (eltrombopag)
Prehled pro pripravek Eltrombopag Viatris a proc¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Eltrombopag Viatris a k ¢emu se pouziva?

Eltrombopag Viatris je 1&Civy pripravek, ktery se pouziva k 1&éCbé téchto onemocnéni:

e primarni imunitni trombocytopenie, coz je onemocnéni, pii kterém pacientlv imunitni systém nici
krevni desticky (slozky krve, které napomahaji jejimu srazeni). Pacienti s primarni imunitni
trombocytopenii vykazuji nizky pocet krevnich desticek v krvi (trombocytopenii) a jsou vystaveni
riziku krvaceni. Piipravek Eltrombopag Viatris se pouziva u pacientll ve v&ku od 1 roku, u nichz
nebyla uc¢inna lécba léCivymi pripravky, jako jsou kortikosteroidy nebo imunoglobuliny. U déti a
dospivajicich se IéCivy pFipravek pouziva v pfipadé€, ze uvedenym onemocnénim trpi alespon 6
mésicd,

e trombocytopenie u dospélych s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou C, coZ je onemocnéni jater
zplsobené virem hepatitidy C. Pfipravek Eltrombopag Viatris se pouziva tehdy, pokud je
trombocytopenie pfilis tézka na to, aby bylo mozné pouzit 1é¢bu zaloZzenou na interferonu (urcity
typ |é¢by hepatitidy C),

Pripravek Eltrombopag Viatris obsahuje 1éCivou latku eltrombopag a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Eltrombopag Viatris obsahuje stejnou lé&ivou latku a U&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni [éCivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim lécivym pfipravkem pfipravku
Eltrombopag Viatris je pripravek Revolade. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Eltrombopag Viatris pouziva?

Pripravek Eltrombopag Viatris je dostupny ve formé tablet a uziva se Usty. Vydej |éCivého pfipravku je
vazan na lékarsky predpis. Lécbu by mél zahajit a vést |ékaF, ktery ma zkusenosti s Iécbou onemocnéni
krve nebo chronické hepatitidy C a jejich komplikaci.

Davka zavisi na véku pacienta a na onemocnéni, k jehoz |éCbé se pripravek Eltrombopag Viatris
pouziva. Upravuje se podle potreby tak, aby byla zachovana odpovidajici hladina krevnich desticek.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Eltrombopag Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Eltrombopag Viatris plisobi?

V lidském téle stimuluje tvorbu krevnich desti¢ek hormon zvany trombopoetin, a to navazanim se na
urcité receptory (cile) v kostni dfeni. Léciva latka v pfipravku Eltrombopag Viatris, eltrombopag, se
také vaze na trombopoetinové receptory a stimuluje je. To podporuje tvorbu krevnich desticek

a zvySuje jejich pocet.

Jak byl pripravek Eltrombopag Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Revolade, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Eltrombopag Viatris.

Stejné jako u vSech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Eltrombopag
Viatris. Spolec¢nost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfripravek ,bioekvivalentni*

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Eltrombopag Viatris?

Jelikoz ptipravek Eltrombopag Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Eltrombopag Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pripravek Eltrombopag Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem
Revolade. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Revolade pfFinosy
piipravku Eltrombopag Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Eltrombopag Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Eltrombopag Viatris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Revolade se
vztahuji také na pfipravek Eltrombopag Viatris.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Eltrombopag Viatris prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Eltrombopag Viatris
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Eltrombopag Viatris

Dalsi informace o pripravku Eltrombopag Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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