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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara ‘éé

Darunavir Krka d.d. \*Q
darunavir 6@

Ez a dokumentum a Darunavir Krka d.d.-re vonatkozé eurdpai nyilvé@kelé jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégysze@ natkozé6 értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély ki tasatta

amogato6 véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokume em tekinthetd gyakorlati

Utmutaténak a Darunavir Krka d.d. alkalmazasara vonat

atban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
rvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Amennyiben a Darunavir Krka d.d. alkalmazasaval
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon k

Milyen tipusu gyoégyszer a Daru \\QKrka d.d. és milyen betegségek esetén

alkalmazhato? Q
0" go'

A Darunavir Krka d.d. egy antiviral gyszer, amelyet mas HIV-gyogyszerekkel egyutt alkalmaznak
a szerzett immunhianyos szin (AIDS) okoz6 human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1)
fert6zott betegek kezelésér Xsony dozisa ritonavirral, illetve felnttek esetében kobicisztattal
egyitt alkalmazzak. A D r Krka d.d. feln6ttek vagy 3 évesnél idGsebb és legalabb 15 kg
testsulyu gyermekekéé% e alkalmazhaté.

A Darunavir Krka (&

.d. ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Darunavir Krka d.d. hasonlé egy,
an (EU) mar engedélyezett, Prezista nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A generikus
gyogy el kapcsolatban tovabbi informéacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

atdanyaga a darunavir.

A Darunavir

kell alkalmazni a Darunavir Krka d.d.-t?

:% Darunavir Krka d.d. csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV kezelésében tapasztalt egészségugyi

zakembernek kell megkezdenie.
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A Darunavir Krka d.d. tabletta formajaban kaphat6. A gydgyszert alacsony dozisu ritonavirral vagy —
felnOttek esetében alternativaként — kobicisztattal és egyéb HIV-gydgyszerekkel egyiitt, étkezés
kdzben kell bevenni.

Hogyan fejti ki hatasat a Darunavir Krka d.d.?

XN
A Darunavir Krka d.d. hatéanyaga, a darunavir egy protedz-gatlé. A HIV-virus szaporodasdban részt “OQ
vevl, proteaz nevli enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasakor a virus nem szaporodik /v
normalisan, igy a sokszorozédas Uteme lelassul a szervezetben. A Darunavir Krka d.d.-t mindig %
ritonavirral kell alkalmazni. A ritonavir csbkkenti a darunavir lebomlasanak a sebességét, és ezélta9
noveli a vérben [év6 darunavir mennyiségét. Ez hatasos kezelést tesz lehet6vé, elkeriilve a m
dbzisu darunavir alkalmazéasat. &

A Darunavir Krka d.d. mas HIV-gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csokkenti és@csony
V-fertézést
vagy az AIDS-et, de a HIV-kezelés késleltetheti az immunrendszer kérosodésa:’t,‘@ iMt az AIDS-szel

szinten tartja a HIV mennyiségét a vérben. A Darunavir Krka d.d. nem gydgyitja

jaro betegségek és fertézések kialakulasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Darunavir Krka d.d@g

A jovahagyott alkalmazasban a hatéanyag el6nyeire és kockazataiyirgnyulé vizsgalatokat mar

elvégezték a referencia-gyoégyszer, a Prezista esetében, igy %Qt m szukséges megismételni a
Darunavir Krka d.d. esetében. e@\

Mint minden gyégyszer esetében, a véllalat elvégezte avir Krka d.d. minéségére vonatkozé
vizsgalatokat. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgg s, amely igazolta a referencia-gyoégyszerrel
valo biolégiai egyenértékliséget. Két gyogyszer al@ lolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetb@gy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kocké%@hl jar a Darunavir Krka d.d. alkalmazasa?

Mivel a Darunavir Krka d.d. generi@égyszer, és biologiailag egyenértékd a referencia-
gyogyszerrel, el6nyei és kock onosnak tekintheték a referencia-gyégyszer elényeivel és

kockéazataival. @.

Miért engedélyez%% Darunavir Krka d.d. forgalomba hozatalat?

Az Eurépai Gyog s%o]gynbkség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a

Darunavir Kr . minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és biolégiailag egyenértéklinek

bizonyult iSta-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Prezista-hoz hasonléan az

aIkaIma%Lﬁnyei meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugyndkség javasolta a Darunavir

Krka. “EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

' . i .

N intézkedések vannak folyamatban a Darunavir Krka d.d. biztonsagos

*es hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

b A Darunavir Krka d.d. biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdoban.
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A Darunavir Krka d.d.-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Darunavir Krka d.d.-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a

Darunavir Krka d.d.-vel térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziitksége, olvassa el \
a (szintén az EPAR részét képezl) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy ‘ Q
gyogyszerészéhez. ‘0

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan. év
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004891/human_med_002206.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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