EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/513144/2024
EMEA/H/C/006417

Eltrombopag Viatris (eltrombopagas)
Eltrombopag Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Eltrombopag Viatris ir kam jis vartojamas?

Eltrombopag Viatris - tai vaistas, kuriuo gydoma:

e pirminé imuniné trombocitopenija (PIT). Sia liga sergancio paciento imuniné sistema naikina
trombocitus (kraujo daleles, padedancias kraujui kreséti). PIT serganciy pacienty kraujyje
trombocity koncentracija yra sumazéjusi (tai vadinama trombocitopenija), todél jiems gresia
pavojus nukraujuoti. Eltrombopag Viatris skiriamas ne jaunesniems nei 1 mety pacientams,
kuriems gydymas tokiais vaistais, kaip kortikosteroidai arba imunoglobulinai, yra neveiksmingas.
Vaikams ir paaugliams Sis vaistas skiriamas, jei jie Sia liga serga ne trumpiau kaip 6 ménesius;

e trombocitopenija suaugusiesiems, sergantiems létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C (hepatito C viruso
sukelta kepeny liga). Eltrombopag Viatris skiriamas, kai trombocitopenija yra tokia sunki, kad
negalima taikyti gydymo interferonu (tam tikras hepatito C gydymo budas).

Eltrombopag Viatris sudétyje yra veikliosios medZiagos eltrombopago ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiSkia, kad Eltrombopag Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu
pacdiu bidu kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Eltrombopag Viatris referencinis vaistas
yra Revolade. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Eltrombopag Viatris?

Gaminamos Eltrombopag Viatris geriamosios tabletés. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o
gydyma turi pradéti ir prizitréti kraujo ligy arba létinio hepatito C ir jo komplikacijy gydymo patirties
turintis gydytojas.

Eltrombopag Viatris dozé nustatoma pagal paciento amziy ir liga, kuri gydoma Siuo vaistu. Prireikus
doze koreguojama siekiant palaikyti tinkama trombocity koncentracijg kraujyje.

Daugiau informacijos apie Eltrombopag Viatris vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

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, 2024. 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/lt/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_lt.pdf

Kaip veikia Eltrombopag Viatris?

Organizmo gaminamas hormonas trombopoetinas skatina trombocity gamyba prisijungdamas prie tam
tikry kauly Ciulpuose esandiy receptoriy (taikiniy). Eltrombopag Viatris veiklioji medziaga
eltrombopagas taip pat prisijungia prie trombopoetino receptoriy ir juos stimuliuoja. Dél to suaktyvéja
trombocity gamyba ir jy koncentracija padidéja.

Kaip buvo tiriamas Eltrombopag Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su
referenciniu vaistu Revolade, todél su Eltrombopag Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Eltrombopag Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
juy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Eltrombopag Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Eltrombopag Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Eltrombopag Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Eltrombopag Viatris yra
panasios kokybés kaip Revolade ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Revolade, Eltrombopag Viatris nauda yra didesné uz nustatytg rizikg ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Eltrombopag Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eltrombopag
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos Revolade taikomos papildomos priemonés prireikus taip pat taikomos
Eltrombopag Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Eltrombopag Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Eltrombopag Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Eltrombopag Viatris

Daugiau informacijos apie Eltrombopag Viatris rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. Informacijos apie referencinj vaistqg taip
pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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