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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Darunavir Krka
darunavir

Ez a dokumentum a Darunavir Krka-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutatonak a Darunavir Krka alkalmazéasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Darunavir Krka alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Darunavir Krka és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Darunavir Krka egy antiviralis gyogyszer, amelyet méas HIV-gyogyszerekkel egyitt alkalmaznak a
human immunhianyos virus 1. tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére. Ez egy olyan virus,
amely szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okoz. A Darunavir Krka feln6ttek vagy 3 évesnél
id6sebb és legalabb 15 kg testsulyl gyermekek kezelésére alkalmazhaté.

A Darunavir Krka hatbéanyaga a darunavir.

A Darunavir Krka ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Darunavir Krka hasonl6 egy, az Eurdpai
Uniéban (EU) mar engedélyezett, Prezista nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Darunavir Krka-t?

A Darunavir Krka csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV kezelésében jartas egészségugyi
szakembernek kell megkezdenie.

A Darunavir Krka tabletta formajaban kaphaté. A gydgyszert mindig alacsony dézisu ritonavirral és
egyéb HIV-gyogyszerekkel egyitt, étkezés kdzben kell bevenni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Darunavir Krka?

A Darunavir Krka hatéanyaga, a darunavir egy proteaz-gatlé. A HIV-virus szaporodasaban részt vevo,
protedz nev( enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasakor a virus nem szaporodik
normalisan, igy a sokszorozodas uUteme lelassul a szervezetben. A Darunavir Krka-t mindig ritonavirral
kell alkalmazni. A ritonavir csokkenti a darunavir lebomlasanak a sebességét, és ezaltal noveli a vérben
Iév6 darunavir mennyiségét. Ez hatasos kezelést tesz lehet6vé, elkerlilve a magasabb dézisu darunavir
alkalmazasat.

A Darunavir Krka méas HIV-gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csdkkenti és alacsony szinten
tartja a HIV mennyiségét a vérben. A Darunavir Krka nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az
AIDS-et, de a HIV-kezelés késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jaro
betegségek és fert6zések kialakulasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Darunavir Krka-t?

A javasolt alkalmazasban a hatéanyag elényeire és kockazataira iranyulo vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszer, a Prezista esetében, igy ezeket nem sziikséges megismételni a Darunavir Krka
esetében.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat elvégezte a Darunavir Krka minGségére vonatkozo
vizsgalatokat. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
valo biolégiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Darunavir Krka alkalmazasa?

Mivel a Darunavir Krka generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Darunavir Krka forgalomba hozatalat?

Az Eurépai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
Darunavir Krka min0ségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Prezista-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Prezista-hoz hasonléan az alkalmazas
el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugynokség javasolta a Darunavir Krka EU-ban
vald alkalmazasanak jévahagyéasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Darunavir Krka biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Darunavir Krka biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

A Darunavir Krka-ra vonatkozé6 egyéb informacio

A Darunavir Krka-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Darunavir Krka-val
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torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez6) betegtajékoztatat, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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