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Julkinen EPAR-yhteenveto ¢ 0
Darunavir Krka d.d. @

darunaviiri

*
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O
Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR){ j oskee Darunavir Krka d.d.
-ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinu %
puoltamaan myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa ja suositukgt Q
ei ole antaa kaytannon neuvoja Darunavir Krka d.d. —valmistm

mistetta ja paatynyt
kayton ehdoista. Tarkoituksena
ytosta.

Potilas saa Darunavir Krka d.d:n kayttdoa koskevaa ti@kausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Mit& Darunavir Krka d.d. on ja mikQin s@kaytetaan?

Darunavir Krka d.d. on virusladke, jota kayt@hdessa muiden HIV-ladkkeiden kanssa tyypin 1
immuunikatoviruksen (HIV-1) tartunnangsaaneiden potilaiden hoitoon. HIV-1 aiheuttaa hankinnaista

immuunikatoa (AIDS). Se anneta A pienen ritonaviiriannoksen kanssa tai aikuisilla
kobisistaatin kanssa. Darunavir Kr N ta voidaan antaa aikuisille tai vahintdan kolmen vuoden
ikaisille lapsille, joiden paino on #htadn 15 kg.

Darunavir Krka d.d:n vai @aine on darunaviiri.

Darunavir Krka d.d. Jpeneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee sita, ettd Darunavir Krka d.d.
siséltad samaa vai a ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo

myyntiluvan u
vastauksia x i

Mitem&r navir Krka d.d. -valmistetta kaytetaan?

IKuperaisvalmiste Prezista. Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja
ssé asiakirjassa.

. l@r Krka d.d:t&a saa vain ladkemaarayksesta. Hoidon saa aloittaa ainoastaan terveydenhuollon
0@ attilainen, jolla on kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.
’0
a

runavir Krka d.d:ta saa tabletteina. Lad&ke otetaan pieniannoksisen ritonaviirin tai aikuisilla
vaihtoehtoisesti kobisistaatin seka muiden HIV-ladkkeiden kanssa. Ladke tulee ottaa ruokailun
yhteydessa.
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Miten Darunavir Krka d.d. vaikuttaa?

Darunavir Krka d.d:n vaikuttava aine darunaviiri on proteaasinestdja. Se estaa HIl-viruksen

monistumiseen osallistuvan entsyymin, proteaasin, toimintaa. Kun tdman entsyymin vaikutus estyy,

virus ei lisddnny normaalisti ja sen monistuminen kehossa hidastuu. Darunavir Krka d.d:ta& annetaan

aina yhdessa ritonaviirin kanssa. Ritonaviiri hidastaa darunaviirin hajoamista ja lisdéd siten darunaviirin ®
pitoisuutta veressa. Nain hoito tehostuu ilman tarvetta antaa suurempaa darunaviiriannosta.

Yhdessd muiden HIV-ladkkeiden kanssa kaytettyna Darunavir Krka d.d. vahentaé veren HlI- Z
virusmaaraa ja pitaa sen alhaisena. Darunavir Krka d.d. ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, m ttQ

HIV-laakitys voi viivastyttad immuunijarjestelman vaurioita ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja®
sairauksien kehittymista. \

Miten Darunavir Krka d.d:ta on tutkittu? $

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéaisladke Prezistan vaikuttavan aineen hyotya ja rj n jo tutkittu,
joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehd& Darunavir Krka d.d:n osalta.

*
Kuten kaikkien ladkkeiden yhteydessa, yhtio toimitti Darunavir Krka d.ct@ua koskevia tutkimuksia.

Yhti6 teki myos tutkimuksen osoittaakseen, etta ladke on biologisesa‘ rvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nadhden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti s oisia, kun ne tuottavat

saman maarén vaikuttavaa ainetta kehossa, ja siksi niilla odotet van sama vaikutus.

Mitk& ovat Darunavir Krka d.d:n hyddyt ja riskne

Koska Darunavir Krka d.d. on geneerinen ladkevalmj jPlologisesti samanarvoinen
katsotaan olevan samat kuin

alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hy('jtyjen‘ja r
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Darunavir Krka d.d. on v@ytty?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta {UY atimusten mukaisesti Darunavir Krka d.d:n on osoitettu
olevan laadultaan Prezistan ver biologisesti samanarvoinen sen kanssa. Nain ollen
ladkevalmistekomitea katso ezistan tavoin sen hyodty on havaittuja riskeja suurempi. Virasto
suositteli, ettd Darunavir . hyvéksytadén kayttdon EU:ssa.

kaytto?

.
Miten voida&@staa Darunavir Krka d.d:n turvallinen ja tehokas

Suosituksew\otoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta DQ Krka d.d:n kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
ak seMdsteeseen.

p

. wna tietoja Darunavir Krka d.d. -valmisteesta

*
R0
@ arunavir Krka d.d:ta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla

osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
V Lisdé tietoa Darunavir Krka d.d:lla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myds kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla.
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