EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/531550/2021
EMEA/H/C/005550

Artesunate Amivas (artesunatas)
Artesunate Amivas apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Artesunate Amivas ir kam jis vartojamas?

Artesunate Amivas - tai vaistas, skirtas pirminiam sunkios formos maliarija serganciy suaugusiujy ir
vaiky gydymui. Maliarija yra parazito plazmodijos sukeliama infekciné liga. Sunki maliarija yra tokia,
kai pasireiskia galimai grésme gyvybei keliantys simptomai.

Maliarija laikoma reta ES, todél 2020 m. vasario 28 d. Artesunate Amivas buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202251.

Artesunate Amivas sudétyje yra veikliosios medziagos artesunato.

Kaip vartoti Artesunate Amivas?

Artesunate Amivas galima jsigyti tik pateikus recepta, o vaistus iSrasantys sveikatos priezitros
specialistai turi atsiZzvelgti | oficialias rekomendacijas dél vaistiniy preparaty nuo maliarijos vartojimo.
Si vaistg galima vartoti tik pasikonsultavus su gydytoju, turin¢iu maliarijos gydymo patirties.

Sis vaistas tiekiamas milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruodiamas | vena Svirkéciamas injekcinis tirpalas,
forma. Rekomenduojama dozé priklauso nuo paciento svorio ir per pirmas 24 valandas turi bati
skiriama kas 12 valandy (0-ne, 12-tg ir 24-tg valandq). Gydymas Artesunate Amivas turi bati tesiamas
atliekant vieng injekcija kas 24 valandas, kol pacientas tampa pajégus vartoti geriamuosius vaistus
nuo maliarijos.

Daugiau informacijos apie Artesunate Amivas vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Artesunate Amivas?

Veiklioji Artesunate Amivas medziaga artensunatas yra natiralios medziagos artemizinino darinys. Kaip
tiksliai Sis vaistas veikia, nevisiskai istirta, bet manoma, kad patekes | maliarijos parazitu uzkréstas
kraujo lasteles, vaistas sudaro toksines medziagas, vadinamas laisvaisiais radikalais, kuriy veikiamas
Sis parazitas ZUsta.
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Kokia Artesunate Amivas nauda nustatyta tyrimuose?

Du pagrindiniai tyrimai parodé, kad pirminis gydymas injekciniu artesunatu buvo veiksmingesnis nei
pirminis gydymas kitu vaistu nuo maliarijos, chininu, siekiant sumazinti hospitalizuoty sunkios formos
maliarija serganciy pacienty mirties rizika.

Pirmame tyrime dalyvavo 1 461 suauges asmuo ir vaikas. Pacientai buvo gydomi SvirkS¢iamaisiais
vaistais, kol tapo pajégus vartoti geriamuosius vaistus - Artesunate Amivas arba chining. Rezultatai
parode, kad ligoninéje miré 107 is 730 (14,7 proc.) pacienty, kuriems taikytas pirminis gydymas
Artesunate Amivas, palyginti su 164 iS 731 (22,4 proc.) pacientais, kuriems taikytas pirminis gydymas
chininu.

Antrame tyrime su 5 425 jaunesniais nei 15 mety vaikais, kurie buvo hospitalizuoti dél maliarijos,
ligoninéje miré 230 iS 2 712 (8,5 proc.) pacienty, kuriems buvo Svirks¢iamas Artesunate Amivas, o po
to taikomas gydymas vaistu nuo maliarijos artemeteru / lumefantrinu, palyginti su 297 i 2 713

(10,9 proc.) pacienty, kuriems buvo SvirkS¢iamas chininas, o po to taikomas gydymas

artemeteru / lumefantrinu.

Kokia rizika susijusi su Artesunate Amivas vartojimu?

Dazniausias Artesunate Amivas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis), retikulocitopenija (sumazéjes retikulocity,
nesubrendusiy raudonuyjy kraujo lasteliy, kiekis) ir uzdelsta hemolizé po artesunato injekcijos
(raudonujy kraujo lasteliy irimas praéjus ne maziau kaip septynioms dienoms nuo gydymo artesunatu
pradZios, galintis sukelti anemijq).

ISsamy visy Artesunate Amivas Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Artesunate Amivas buvo registruotas ES?

Atlikus du tyrimus, nustatyta, kad pirminis gydymas Svirks¢iamu Artesunate Amivas, palyginti su
Svirks¢iamu chininu, pailgina sunkios formos maliarija serganciy suaugusiujy ir vaiky iSgyvenamumag
ligoninéje. Laikytasi nuomonés, kad Artesunate Amivas saugumo charakteristikos jj Svirksciant | veng
yra priimtinos. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Artesunate Amivas nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas naudoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Artesunate Amivas vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Artesunate
Amivas vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Artesunate Amivas vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Artesunate Amivas
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Artesunate Amivas

Daugiau informacijos apie Artesunate Amivas rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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