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Tecovirimat SIGA (tekovirimatas)
Tecovirimat SIGA apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Tecovirimat SIGA ir kam jis vartojamas?

Tecovirimat SIGA - tai vaistas, kuriuo gydomi raupai, bezdzioniy raupai ir karviy raupai - trys
infekcijos, kurias sukelia tai paciai $eimai priklausantys virusai (ortopokso virusai). Siuo vaistu taip pat
gydomos komplikacijos, kurios gali kilti po vakcinacijos nuo raupy. Tecovirimat SIGA skiriamas
suaugusiesiems ir ne maziau kaip 13 kg sveriantiems vaikams.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos tekovirimato.
Kaip vartoti Tecovirimat SIGA?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Tecovirimat SIGA tiekiamas geriamujy kapsuliy forma, o vaisto dozeé priklauso nuo kino svorio.
Diagnozavus ligg, gydyma tekovirimatu reikia pradéti kuo greiciau.

Daugiau informacijos apie Tecovirimat SIGA vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Tecovirimat SIGA?

Tecovirimat SIGA sutrikdo ortopokso virusy, taip pat sukelianciy raupus, bezdzioniy raupus ir karviy
raupus, pavirsiuje esancio VP37 baltymo veikimga. Slopindamas Sio baltymo veikimg, vaistas neleidzZia
virusams normaliai daugintis ir taip stabdo infekcijos plitima.

Kokia Tecovirimat SIGA nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi raupai, bezdzioniy raupai ir karviy raupai ES yra iSnaikinti (raupai) arba pasireiskia retai,
nebuvo galimybeés atlikti tyrimu, kuriais buty jvertintas Tecovirimat SIGA veiksmingumas
uzsikrétusiems Zzmonéms.

Todél Tecovirimat SIGA veiksmingumas buvo vertinamas remiantis tyrimais su gyvinais, uzsikrétusiais
mirtina ortopokso virusy doze, vaisto poveikio Zmogaus organizmui tyrimais ir tuo, kaip vaistas
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absorbuojamas, modifikuojamas ir pasalinamas is Zmogaus ir gyviiny organizmo (farmakodinamikos ir
farmakokinetikos tyrimais).

Atlikus tyrimus su gyvinais, kuriems buvo skirtos mirtinos bezdzioniy raupy arba triusiy raupy virusy
dozés, nustatyta, kad 14 dieny trukmés gydymas Tecovirimat SIGA gerokai padidino iSgyvenimo
rodiklj: kai gydymas pradétas 4 arba 5 dienas po uzsikrétimo, iSgyveno 80-100 proc. Tecovirimat SIGA
gydyty gyviiny. Placebo grupéje iSgyvenusiy gyviny nebuvo. ISgyvenamumo rodiklis buvo 50 proc.,
kai gydymas buvo pradétas praéjus 6 dienoms nuo uzsikrétimo.

Zmonéms reikalinga Tecovirimat SIGA dozé, uztikrinanti, kad vaistas veiks taip, kaip tikétasi, buvo
nustatyta remiantis palyginamaisiais farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimais su gyvunais ir
zZmonémis.

Kokia rizika susijusi su Tecovirimat SIGA vartojimu?

Dazniausias Tecovirimat SIGA Salutinis poveikis yra galvos skausmas (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) ir pykinimas (Sleikstulys) (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10).

ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Tecovirimat SIGA buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura laikési nuomoneés, kad, remiantis su gyvinais atliktais tyrimais, Tecovirimat
SIGA veiksmingai mazina raupy, bezdzioniy raupy ir karviy raupy sukeliamg mirtinguma. Nors vaisto
saugumas buvo vertinamas gydant neinfekuotus Zzmones, manoma, kad Tecovirimat SIGA Salutinis
poveikis uzsikrétusiems zmonéms turéty biti panasus ir jis laikomas priimtinu. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Tecovirimat SIGA nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas naudoti ES.

Kity jregistruoty vaisty nuo bezdzioniy raupy ir karviy raupy infekcijy, kurios, nors ir retos, gali biti
mirtinos, néra. Be to, nors raupai buvo iSnaikinti, Si infekcija yra labai sunki ir ligos protrikio atveju
gydymo néra.

Tecovirimat SIGA registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo apie Tecovirimat SIGA
nebuvo jmanoma gauti visos informacijos. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Tecovirimat SIGA?

Kadangi Tecovirimat SIGA registruotas iSimtinémis sglygomis, Tecovirimat SIGA prekiaujanti bendroveé
pateiks duomenis apie vaisto veiksminguma ir sauguma $j vaistg vartojantiems pacientams,
pasireiSkus raupy protrikiui.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tecovirimat SIGA vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tecovirimat
SIGA vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tecovirimat SIGA vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tecovirimat SIGA
jtariamas Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Tecovirimat SIGA

Daugiau informacijos apie Tecovirimat SIGA rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Tecovirimat-SIGA.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-01.
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