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Eltrombopag Viatris (eltrombopag)

Pregled informacija o lijeku Eltrombopag Viatris i zasto je odobren u EU-u

Sto je Eltrombopag Viatris i za $to se koristi?

Eltrombopag Viatris je lijek za lijeCenje:

e primarne imune trombocitopenije (ITP), bolesti kod koje imunosni sustav bolesnika unistava
trombocite (krvne stanice koje pomazu u zgrusavanju krvi). Bolesnici s ITP-om imaju nizan broj
trombocita (trombocitopeniju) i izloZeni su riziku od krvarenja. Eltrombopag Viatris koristi se u
bolesnika u dobi od godinu dana i starijih u kojih primjena lijekova kao Sto su kortikosteroidi ili
imunoglobulini nije bila djelotvorna. Lijek se primjenjuje u djece i adolescenata u kojih bolest traje
najmanje Sest mjeseci

e trombocitopenije u odraslih s kroni¢nim (dugotrajnim) hepatitisom C, boles¢u koju uzrokuje virus
hepatitisa C. Eltrombopag Viatris primjenjuje se kada je trombocitopenija preozbiljna da bi se
omogucila terapija na temelju interferona (vrsta terapije za hepatitis C).

Eltrombopag Viatris sadrzi djelatnu tvar eltrombopag te je ,genericki lijek”. To znaci da Eltrombopag
Viatris sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-
u. Referentni lijek za Eltrombopag Viatris je Revolade. Vise informacija o generickim lijekovima
potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Eltrombopag Viatris primjenjuje?

Lijek Eltrombopag Viatris dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta. Lijek se izdaje samo
na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lije¢enju bolesti krvi ili kroni¢nog
hepatitisa C i njegovih komplikacija.

Doza ovisi o dobi bolesnika i bolesti za koju se koristi lijek Eltrombopag Viatris. Doza se prilagodava
prema potrebi kako bi se odrzala odgovarajuca razina trombocita.

Za vise informacija o primjeni lijeka Eltrombopag Viatris procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Eltrombopag Viatris?

Hormon trombopoetin potiCe stvaranje trombocita u tijelu vezivanjem na odredene receptore (ciljna
mjesta) u kostanoj srzi. Djelatna tvar u lijeku Eltrombopag Viatris, eltrombopag, takoder se veze na
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receptore trombopoetina i stimulira ih. Na taj se nacin povecava proizvodnja trombocita te njihova
razina.

Kako je Eltrombopag Viatris ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Revolade i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Eltrombopag Viatris.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce za lijek Eltrombopag Viatris.
Tvrtka je takoder provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postiZu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju
isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Eltrombopag Viatris?

Bududi da je Eltrombopag Viatris genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Eltrombopag Viatris odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Eltrombopag Viatris ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Revolade. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Eltrombopag Viatris, kao i od lijeka Revolade, nadmasuju identificirane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Eltrombopag Viatris?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Eltrombopag Viatris nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
Sve dodatne mjere uvedene za Revolade primjenjuju se prema potrebi i na Eltrombopag Viatris.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Eltrombopag Viatris kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Eltrombopag Viatris pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Eltrombopag Viatris

Vise informacija o lijeku Eltrombopag Viatris dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. Informacije o referentnom lijeku takoder
su dostupne na mreznom mjestu Agencije.
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