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Artesunate Amivas (arteszunat)
Az Artesunate Amivas-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Artesunate Amivas és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Artesunate Amivas egy malériagyogyszer, amelyet a sllyos maldria kezdeti kezelésére alkalmaznak
feln6tteknél és gyermekeknél. A maldria a Plasmodium nev{ parazita altal okozott fert6zés. A ,sulyos”
malaria olyan betegség, amelynek potencialisan életveszélyes tlinetei vannak.

Mivel a malaria az EU-ban ,ritkdanak” mindsul, ezért az Artesunate Amivas-t 2020. februar 28-an ,ritka
betegség elleni gyodgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202251.

Az Artesunate Amivas hatéanyaga az arteszunat.

Hogyan kell alkalmazni az Artesunate Amivas-t?

Az Artesunate Amivas csak receptre kaphatd, és a feliré orvosnak figyelembe kell vennie a malaria
elleni gydgyszerek alkalmazasara vonatkozo hivatalos irdanymutatasokat. A gydgyszer kizardlag a
malaria kezelésében tapasztalt orvossal folytatott konzultaciot kovetéen alkalmazhatd.

A gydgyszer oldatos injekcid készitésére szolgald por és olddszer formajaban kaphatd. Az ajanlott adag
a beteg testtomegétdl fligg, és az els6 24 6raban 12 6ranként (0, 12 és 24 6ra) kell beadni. Az
Artesunate Amivas-szal végzett kezelést 24 éranként egy injekcidval kell folytatni mindaddig, amig a
beteg képes nem lesz a megfelelé malaria elleni kezelés szajon at torténd bevételére.

Az Artesunate Amivas alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatodt, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Artesunate Amivas?

Az Artesunate Amivas hatéanyaga, az arteszunat, a természetben el6forduld artemizinin szarmazéka.
Pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de amint bejut a malaria parazitaval fert6zott
vérsejtekbe, Ugy vélik, hogy a gyogyszer ,szabad gyokoknek” nevezett toxikus anyagokat képez,
amelyek elpusztitjdk a parazitat.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202251
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202251

Milyen elonyei voltak az Artesunate Amivas alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Két f6 vizsgalatban az injektalhato arteszunattal végzett kezdeti kezelés hatékonyabb volt egy masik
malariagydgyszerrel, a kininnel végzett kezdeti kezelésnél a sulyos malaridban szenvedd, kérhazi
ellatasban részeslilé betegek haldlozasi kockazatanak csokkentésében.

Az elsé vizsgalatban 1461 felnétt és gyermek vett részt. A betegek injekcids kezelést kaptak
mindaddig, amig nem kaphattak szajon at alkalmazott, Artesunate Amivas- vagy kininkezelést. Az
eredmények azt mutattak, hogy az Artesunate Amivas-szal végzett kezdeti kezelést kapd 730 beteg
kozil 107 beteg (14,7%), mig a kininnel végzett kezdeti kezelést kapo 731 betegbdl 164 beteg
(22,4%) halt meg a koérhazban.

A masodik vizsgalatban, amelyben 5425, malariaval korhazban kezelt, 15 évesnél fiatalabb gyermek
vett részt, az Artesunate Amivas injekciét, majd altemeter-lumefantrin malariagyogyszerrel végzett
kezelést kapo 2712 beteg kozill 230 beteg (8,5%), mig a kinininjekcioét, majd artemeter-lumefantrint
kap6 2713 beteg kozlil 297 beteg (10,9%) halt meg a kérhazban.

Milyen kockazatokkal jar az Artesunate Amivas alkalmazasa?

Az Artesunate Amivas leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), a retikulocitopénia (az éretlen vérosvérsejtek egy
tipusanak, a retikulocitdknak az alacsony szintje) és az arteszunat beadasa utani késleltetett hemolizis
(a vorosvérsejtek lebomlasa az arteszunat kezelés megkezdését kévetéen legalabb hét nappal, ami
vérszegénységet okozhat).

Az Artesunate Amivas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték az Artesunate Amivas forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Két vizsgalat igazolta, hogy az Artesunate Amivas injekcidval végzett kezdeti kezelés a kinininjekciéhoz
képest javitja a sulyos malariaban szenvedoé felnGttek és gyermekek koérhazi tulélését. Az Artesunate
Amivas injekcidban torténd alkalmazasanak biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak tartottak. Az
Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Artesunate Amivas alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Artesunate Amivas
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Artesunate Amivas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Artesunate Amivas alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidokat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Artesunate Amivas alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Artesunate Amivas-szal kapcsolatos egyéb informacio

Az Artesunate Amivas-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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