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Eltrombopag Viatris (eltrombopag)
Az Eltrombopag Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Eltrombopag Viatris és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

Az Eltrombopag Viatris az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e Primer immun trombocitopénia (ITP). Az ebben a betegségben szenvedd betegek immunrendszere
elpusztitja a vérlemezkéket (a vérnek az alvadast el6segité 6sszetevdit). Az ITP-ben szenvedd
betegek vérlemezkeszama alacsony (trombocitopénia), ezért fennall naluk a vérzés kockazata. Az
Eltrombopag Viatris-t olyan, 1 éves és anndl id6sebb betegeknél alkalmazzak, akiknél a
kortikoszteroidokkal vagy immunglobulinokkal végzett kezelés nem volt hatdsos. Gyermekeknél és
serdiil6knél a gyogyszert akkor alkalmazzak, ha mar legaldbb 6 hénapja fennall ndluk a betegség.

e Trombocitopénia kronikus (hosszan tartd) hepatitisz-C-ben (a hepatitisz-C virus altal okozott
majbetegségben) szenvedd felndtteknél. Az Eltrombopag Viatris-t akkor alkalmazzak, ha a
trombocitopénia tul sulyos ahhoz, hogy lehetévé tegye az interferon alapu kezelést (a hepatitisz C
kezelésére szolgalo egyik fajta kezelést).

Az Eltrombopag Viatris egy eltrombopag nev(i hatéanyagot tartalmazé ,,generikus gydgyszer”. Ez azt
jelenti, hogy az Eltrombopag Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat,
mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Eltrombopag Viatris
referencia-gyogyszere a Revolade. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben
a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Eltrombopag Viatris-t?

Az Eltrombopag Viatris szajon at alkalmazandoé tablettak formajaban kaphato. A gydgyszer csak
receptre kaphato, és a kezelést a vérképzdOszervi betegségek, illetve a krénikus hepatitisz C és
szovodményei kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az adag a beteg koratdl és attdl a betegségtdl fiigg, amelyre az Eltrombopag Viatris-t alkalmazzak;
szlikség szerint kiigazitjak a megfeleld vérlemezkeszint fenntartasa érdekében.

Az Eltrombopag Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Eltrombopag Viatris?

A szervezetben taldlhatd, trombopoietinnek nevezett hormon a csontvel6ben 1év6 bizonyos
receptorokhoz (célpontokhoz) kotédve serkenti a vérlemezkék termelddését. Az Eltrombopag Viatris
hatdéanyaga, az eltrombopag, szintén kotddik a trombopoietin receptorokhoz, és stimulalja azokat. Ez
fokozza a vérlemezkék termel6dését, ami véglil a vérlemezkeszam noévekedéséhez vezet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Eltrombopag Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Revolade-dal, igy ezeket az Eltrombopag Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Eltrombopag Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékdl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Eltrombopag Viatris
alkalmazasa?

Mivel az Eltrombopag Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Eltrombopag Viatris forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Eltrombopag Viatris min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Revolade-dal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Revolade-hoz hasonléan
az Eltrombopag Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és az Eltrombopag Viatris
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eltrombopag Viatris
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eltrombopag Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatéban. A Revolade-ra vonatkozo tovabbi intézkedések adott esetben az
Eltrombopag Viatris-ra is alkalmazanddk.

Az Eltrombopag Viatris alkalmazésaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Eltrombopag Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Eltrombopag Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Eltrombopag Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. A referencia-

gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.
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