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Artesunate Amivas (artesunate)
Artesunate Amivas parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Artesunate Amivas un kapec tas lieto?

Artesunate Amivas ir pretmalarijas zales, ko lieto smagas malarijas sakotné&jai arstésanai
pieaugusajiem un bérniem. Malarija ir plazmodiju parazita izraisita infekcijas slimiba. “Smaga” malarija
nozimég, ka slimiba ietver potenciali dzivibu apdraudosus simptomus.

Malarija Eiropas Savieniba ir reta slimiba, un 2020. gada 28. februari Artesunate Amivas tika pieskirts
reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu
arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202251.

Artesunate Amivas satur aktivo vielu artesunatu.

Ka lieto Artesunate Amivas??

Artesunate Amivas var iegadaties tikai pret recepti, un zalu izrakstitajiem janem véra oficialie
noradijumi par pretmalarijas lidzek|u lieto$anu. Sis zales drikst lietot tikai péc apsprie$anas ar arstu,
kuram ir pieredze malarijas arstésana.

______

Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas un ir jaievada ik péc 12 stundam pirmo
24 stundu (0, 12 un 24 stundu) laika. Arsté$ana ar Artesunate Amivas jaturpina ar vienu injekciju ik
péc 24 stundam, lidz pacients sp&j sanemt piemérotu malarijas arstéSanu iekskigi.

Papildu informaciju par Artesunate Amivas lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Artesunate Amivas darbojas?

Artesunate Amivas aktiva viela artesunats ir dabiskas izcelsmes artemizinina atvasinajums. Zaju
darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs, bet, tiklidz tas ir iekluvusas asins siinas, kas inficétas ar
malarijas parazitu, uzskata, ka Sis zales veido toksiskas vielas, ko dévé par “brivajiem radikaliem” un
kas iznicina parazitu.
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Kadi Artesunate Amivas ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija, ka sakotné&ja arstésSana ar injicéjamu artesunatu ir efektivaka neka ar
citam pretmalarijas zalém hininu, samazinot naves risku hospitalizétiem pacientiem ar smagu malariju.

Pirmaja pétijuma piedalijas 1461 pieaugusais un bérni. Pacienti sanéma injicEjamu arstésanu, lidz vini
varéja sanemt iekskigi lietojamu arstésanu vai nu ar Artesunate Amivas, vai ar hininu. Rezultati
liecinaja, ka 107 no 730 (14,7 %) pacientiem, kuri sakotné&ji sanéma Artesunate Amivas, nomira
slimnica, salidzinot ar 164 no 731 (22,4 %) pacientu, kuri sakotné&ji sanéma hininu.

Otraja pétijuma, kura bija iesaistiti 5425 bérni lidz 15 gadu vecumam, kuri hospitalizéti ar malariju,
230 no 2712 (8,5 %) pacientiem, kuri sanéma Artesunate Amivas injekcijas veida, kam sekoja
arstésana ar malarijas zalém artemeteru-lumefantrinu, nomira slimnica, salidzinot ar 297 no 2713
(10,9 %) pacientiem, kuri sanéma hininu injekcijas veida, kam sekoja arstésana ar artemeteru un
lumefantrinu.

Kads risks pastav, lietojot Artesunate Amivas?

Visbiezakas Artesunate Amivas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
anémija (zems sarkano asins Siinu limenis), retikulocitopénija (zems retikulocitu - nenobriedusu
sarkano asins stnu paveida - limenis) un aizkavéta hemolize péc artesunata lietosanas (sarkano asins
slinu sabrukSana vismaz septinas dienas péc artesunata terapijas saksanas, kas var izraisit anémiju).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Artesunate Amivas, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Artesunate Amivas ir registrétas ES?

Divos pétijumos pieradits, ka sakotnéja arstéSana ar Artesunate Amivas, ievadot tas injekcijas veida,
uzlabo dzivildzi slimnica pieaugusajiem un bérniem ar smagu malariju salidzinajuma ar hininu, kas
ievadits injekcijas veida. Artesunate Amivas droSuma profils, tas ievadot ar injekciju véna, tika
uzskatits par pienemamu. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Artesunate
Amivas, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Artesunate Amivas
lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Artesunate Amivas
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Artesunate Amivas lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Artesunate Amivas lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Artesunate Amivas

Sikaka informacija par Artesunate Amivas ir atrodama agentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/

Artesunate Amivas (artesunate)
EMA/531550/2021 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas

	Kas ir Artesunate Amivas un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Artesunate Amivas?
	Kā Artesunate Amivas darbojas?
	Kādi Artesunate Amivas ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Artesunate Amivas?
	Kāpēc Artesunate Amivas ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Artesunate Amivas lietošanu?
	Cita informācija par Artesunate Amivas

