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Prevymis (letermoviras)
Prevymis apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Prevymis ir kam jis vartojamas?

Prevymis - tai antivirusinis vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems, kuriems atliekama alogeniné
kamieniniy kraujodaros lgsteliy transplantacija (KKLT) arba persodinamas inkstas, siekiant iSvengti
citomegaloviruso sukeliamos ligos.

Atliekant alogenine KKLT, recipiento kauly Ciulpy lastelés pakeic¢iamos iS donoro paimtomis
kamieninémis Igstelémis, i$ kuriy formuojasi nauji kauly Ciulpai, kuriuose gaminamos sveikos kraujo
lasteleés. Vaistas skiriamas, kai KKLT recipiento serologinio tyrimo rezultatas yra teigiamas (praeityje
pacientas persirgo citomegaloviruso sukeliama infekcija). Pacientams, kuriems persodinamas inkstas,
vaistas skiriamas, kai donoro serologinio tyrimo rezultatas yra teigiamas.

Persirgus citomegaloviruso sukeliama infekcija, Sis virusas lieka daugelio Zmoniy organizme, bet
paprastai jis yra neaktyvus ir nedaro zalos. Vis délto, pacienty, kuriy imuniné sistema (organizmo
natlrali apsaugos sistema) susilpnéjusi, pvz., pacienty, kuriems atliekama transplantacija, organizme
citomegalovirusas gali suaktyveéti.

Citomegaloviruso sukeliama liga laikoma reta, todél 2011 m. balandzio 15 d. Prevymis buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Prevymis sudétyje yra veikliosios medziagos letermoviro.
Kaip vartoti Prevymis?

Prevymis galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis
pacienty, kuriems atlikta alogeniné kamieniniy kraujodaros lgsteliy transplantacija arba persodintas
inkstas, gydymo patirties. Skirdami Prevymis, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias rekomendacijas dél
antivirusiniy vaisty vartojimo.

Prevymis tiekiamas geriamuyjy tableciy forma, taip pat koncentrato, i$ kurio ruoSiamas infuzinis
tirpalas, kurj reikia sulasinti | vena per mazdaug vieng valanda, forma. Kai atliekama KKLT, gydymas
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Prevymis pradedamas transplantacijos dieng arba praéjus ne daugiau kaip 28 dienoms po jos ir
tesiamas 100 dieny po transplantacijos; kai kuriais atvejais galima apsvarstyti galimybe gydyma testi
200 dieny. Kai persodinamas inkstas, gydymas Prevymis pradedamas transplantacijos dieng arba
praéjus ne daugiau kaip 7 dienoms po jos ir tesiamas 200 dieny po transplantacijos.

Daugiau informacijos apie Prevymis vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Prevymis?

Dauginantis citomegalovirusui, jo genetiné medziaga (DNR) nukopijuojama ir ,supakuojama" | baltymo
apvalkala, kad pasigaminty daugiau virusu, kurie véliau gali uzkrésti kitas Igsteles. Veiklioji Prevymis
medziaga letermoviras slopina viruso fermentg terminaze. Terminazé dalyvauja ,pakuojant" viruso
DNR | baltymo apvalkala. Slopindamas §j fermentg, vaistas neleidzia virusams tinkamai vystytis, todeél
citomegalovirusas negali daugintis ir uzkreésti kity lasteliy. Tai gali padéti iSvengti citomegaloviruso
sukeliamos ligos KKLT recipientams, kuriy serologinio tyrimo dél citomegaloviruso rezultatas yra
teigiamas, ir Zmonéms, kuriems persodinamas donoro, kurio serologinio tyrimo dél citomegaloviruso
rezultatas yra teigiamas, inkstas.

Kokia Prevymis nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriy serologinio tyrimo dél citomegaloviruso rezultatas yra teigiamas, parode, kad
Prevymis yra veiksmingesnis uz placebg (netikrg vaistg) siekiant iSvengti citomegaloviruso sukeliamos
infekcijos po alogeninés KKLT. Praéjus 24 savaitéms (mazdaug 100 dieny) nuo kamieniniy lasteliy
transplantacijos, citomegaloviruso suaktyvéjimo pozymiy nustatyta mazdaug 38 proc. (122 i$ 325)
pacienty, kurie vartojo Prevymis, ir 61 proc. (103 i$ 170) pacienty, vartojusiy placeba. Papildomas
tyrimas parodé, kad Sis poveikis isliko iki 28-0s savaités (mazdaug 200 dieny) po transplantacijos.
Kitas pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 589 pacientai, parode, kad Prevymis yra veiksmingas
siekiant iSvengti citomegaloviruso sukeliamos ligos, kai suaugusiesiems, kuriy serologinio tyrimo
rezultatas yra neigiamas, persodinamas donoro, kurio serologinio tyrimo rezultatas yra teigiamas,
inkstas. Pra€jus vieniems metams po transplantacijos, aktyvios citomegaloviruso sukeliamos ligos
pozymiai pasireiSké mazdaug 10 proc. (30 iS 289) Prevymis vartojusiy pacienty ir 12 proc. (35 i$ 297)
pacientuy, vartojusiy palyginamajj vaista valganciklovirg.

Kokia rizika susijusi su Prevymis vartojimu?

ISsamy visy Prevymis Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Prevymis Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pykinimas,
viduriavimas ir vémimas. Prevymis negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, nes tai gali turéti
itakos Prevymis arba ty kity vaisty poveikiui ir susilpninti jy poveikj arba sukelti Salutinj poveikj.

Kodél Prevymis buvo registruotas ES?

Prevymis yra veiksmingas siekiant iSvengti citomegaloviruso suaktyvéjimo ir jo sukeliamos ligos, kai
suaugusiems pacientams persodinamos kamieninés Igstelés, siekiant jomis pakeisti kauly Ciulpus, arba
persodinamas inkstas. PrieSingai nei kiti vaistai, kuriais gydoma citomegaloviruso sukeliama liga, kurie
gali pazeisti kauly ciulpus ir pakenkti kraujo lgsteléms, Prevymis sukelia nedaug Salutinio poveikio
reiskiniy. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Prevymis nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Prevymis vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Prevymis
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Prevymis

Prevymis buvo registruotas visoje ES 2018 m. sausio 8 d.

Daugiau informacijos apie Prevymis rasite Agenturos tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevymis.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-11.
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