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Julkinen EPAR-yhteenveto

Darunavir Mylan
darunaviiri

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimeltad Darunavir Mylan. Tekstissa selitetdédn, miten virasto on arvioinut ldadkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesta EU:n alueella sek&a valmisteen kayton ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Darunavir Mylanin kaytosta.

Potilas saa Darunavir Mylanin kaytto6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Darunavir Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Darunavir Mylan on viruslaéke, jota kaytetddn yhdesséa toisten HIV-ladkkeiden kanssa tyypin 1
immuunikatoviruksen (HIV-1) tartunnan saaneiden potilaiden hoitoon. HIV-1 aiheuttaa immuunikatoa
(AIDS). Se annetaan yhdessa pienen ritonaviiriannoksen tai aikuisilla yhdesséa kobisistaatin kanssa.
Darunavir Mylan voidaan antaa aikuisille tai vahintaan kolmen vuoden ikaisille lapsille, joiden paino on
vahintdan 15 kg.

Darunavir Mylanin vaikuttava aine on darunaviiri.

Darunavir Mylan on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee sita, etta Darunavir Mylan
sisdltad samaa vaikuttavaa ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo
myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Prezista. Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja
vastauksia sisaltédvassa asiakirjassa.

Miten Darunavir Mylania kaytetaan?

Darunavir Mylania saa vain laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa ainoastaan terveydenhuollon
ammattilainen, jolla on kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Darunavir Mylania saa tabletteina (75, 150, 300, 400, 600 ja 800 mg). La&ke otetaan aina joko
kobisistaatin (aikuiset) tai pieniannoksisen ritonaviirin (aikuiset ja lapset) kanssa seka muiden HIV-
ladkkeiden kanssa. Laake otetaan ruokailun yhteydessa.

Hoitamattomien aikuisten suositusannos on 800 mg kerran paivassa. Aikaisemmin hoitoa saaneiden
aikuisten suositusannos on 600 mg kahdesti paivassa. Aikaisemmin hoitoa saaneet aikuiset voivat
my6s ottaa 800 mg:n annoksen kerran paivassa edellyttaen, etta HIV-infektio on hyvin hallinnassa
eika todennakoisesti ole vastustuskykyinen darunaviirille.

Hoitamattomilla 3 - 17 -vuotiaille lapsilla, joiden paino on vdhintadn 15 kg, suositusannos on 600 - 800
mg kerran paivassa riippuen lapsen painosta. Aikaisemmin hoidetuille lapsille suositellaan yleensa 375
- 600 mg:n annosta riippuen lapsen painosta.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Darunavir Mylan vaikuttaa?

Darunavir Mylanin vaikuttava aine darunaviiri on proteaasinestaja. Se estda Hl-viruksen
monistumiseen osallistuvan proteaasi-nimisen entsyymin toiminnan. Kun tdman entsyymin vaikutus
estyy, virus ei lisdanny normaalisti ja sen monistuminen kehossa hidastuu. Darunavir Mylan annetaan
aina yhdessa ritonaviirin tai kobisistaatin kanssa. Ritonaviiri ja kobisistaatti hidastavat darunaviirin
hajoamista ja lisdavat siten darunaviirin pitoisuutta veressa. Nain hoito tehostuu ilman suuremman
darunaviiriannoksen antamista.

Yhdesséd muiden HIV-ladkkeiden kanssa kaytettynéd Darunavir Mylan vadhent&da veren HIl-virusmaaraa ja
pitaa sen alhaisena. Darunavir Mylan ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi viivastyttaa
immuunijarjestelméan vaurioita ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten Darunavir Mylania on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Prezistan vaikuttavan aineen hyotyé ja riskeja on jo tutkittu,
joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehdd Darnavir Mylanin osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhtid toimitti Darunavir Mylanin laatua koskevia tutkimuksia. Yhtio
teki myds tutkimuksia osoittaakseen, etté lddke on biologisesti samanarvoinen alkuperaislaakkeeseen
nahden. Kaksi ladkettd on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa
ainetta kehossa.

Mitk& ovat Darunavir Mylanin hyodyt ja riskit?

Koska Darunavir Mylan on geneerinen ldékevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nédhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Darunavir Mylan on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Darunavir Mylanin on osoitettu vastaavan laadullisesti
Prezistaa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Prezistan tavoin sen hydty on havaittuja riskeja
suurempi. Komitea suositteli kayttdluvan myéntamista Darunavir Mylanille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Darunavir Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Darunavir Mylanin turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Darunavir Mylanista

Darunavir Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lis&a tietoa Darunavir Mylanilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-

lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAnN verkkosivustolla.
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