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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Eurartesim
piperahina tetrafosfats/artenimols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Eurartesim. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Eurartesim lietoSanu.

Kas ir Eurartesim?

Eurartesim ir zales, kas satur aktivas vielas piperahina tetrafosfatu un artenimolu. Tas ir pieejamas
tabletés (160 mg/20 mg; 320 mg/40 mg).

Kapeéc lieto Eurartesim?

Eurartesim lieto Plasmodium falciparum parazita izraisitas nekomplicétas malarijas arstésanai.
“Nekomplicéta” nozime, ka slimibai nav smagu, dzivibai bistamu simptomu. Tas var lietot
pieaugusajiem un bérniem no seSu ménesu vecuma, kuri sver 5 kg vai vairak.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Eurartesim?

Eurartesim tiek iepemtas vienreiz diena tris dienas péc kartas, katru dienu viena un taja pasa laika.
Deva ir atkariga no pacienta kermena svara. Tabletes janorij ar Gdeni tuk$a disa vismaz tris stundas
pirms vai péc éSanas. NepiecieSamibas gadijuma var tabletes sasmalcinat un sajaukt ar Gdeni. Plasaka
informacija ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Eurartesim darbojas?

Malarija ir plazmodiju parazita izraisita infekcijas slimiba, un ta izplatas ar inficéta knisla kodumu.
Eurartesim aktivas vielas piperahina tetrafosfats un artenimols ir pretmalarijas vielas, kas nogalina
P. falciparum parazitu. Piperahina tetrafosfats ir ta dévétais bis-hinolons. Tas ir kimiski lidzigs citam
plasi pieejamam zalém, ko izmanto malarijas arstésanai. Uzskata, ka tas darbojas, blok&jot kadu
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parazita metabolisma posmu, kas nepiecieSams ta izdzivosanai. Artenimols ir dabigi sastopamas vielas
artemizinina atvasinajums. Lai gan precizs veids, kada tas nogalina parazitu, nav pilniba zinams,
uzskata, ka tas boja parazita Sinu membranu.

Ka noritéja Eurartesim izpéte?

Eurartesim tika pétitas divos pamatpétijumos pacientiem ar nekomplicétu P. falciparum malariju.
Pirmaja pétijuma ar 1150 pacientiem Eurartesim tika salidzinatas ar citam pretmalarijas zalém, kas
satur artesunatu un meflohinu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kurus izarstéja
péc 63 terapijas dienam. Otra pétijuma ar 1553 bérniem Eurartesim tika salidzinatas ar citam zalém,
kas satur artemeteru un lumefantrinu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuri bija
izarstéti péc 28 terapijas dienam.

Kadas bija Eurartesim prieksrocibas sajos pétijumos?

Tika pieradits, ka Eurartesim efektivi arsté nekomplicétu P. falciparum malariju. Pirmaja pétijuma
63 dienas péc arstésanas 97 % pacientu, kuri sanéma Eurartesim, bija izarstéti, salidzinot ar 95 %
pacientu, kurus arstéja ar salidzinajuma zalém. Otra pétijuma 28 dienas péc arstésanas 93 %
pacientu, kuri sanéma Eurartesim, bija izarsteti, salidzinot ar 95 % pacientu, kurus arstéja ar
salidzinajuma zalém.

Kads risks pastav, lietojot Eurartesim?

Pieaugusajiem visbiezak novérotas Eurartesim blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir
anémija (mazs sarkano asins Stinu skaits), galvassapes, QTc pagarinajums (sirds elektriskas aktivitates
parmainas, kas var izraisit dzivibai bistamus sirdsdarbibas ritma traucéjumus), tahikardija (paatrinata
sirdsdarbiba), vajums un drudzis. BErniem visbiezak novérotas Eurartesim blakusparadibas (vairak
neka 1 pacientam no 10) bija gripa, klepus un drudzis. Pilns visu Eurartesim izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Eurartesim nedrikst nozimét pacientiem ar smagu malariju. Tas nedrikst lietot pacienti ar QTc intervala
pagarinajumu vai $ada pagarinajuma risku vai sirds aritmiju (nestabilu sirds ritmu), vai ari pacienti,
kuri lieto zales, kas var ietekmét sirds ritmu. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Eurartesim tika apstiprinatas?

CHMP uzskatija, ka ir pieradita Eurartesim efektivitate nekomplicétas P. falciparum malarijas
arstésana, bet blakusparadibas ir [idzigas ka citiem lidzigiem terapijas lidzekliem. CHMP néma véra
iespéjamo QTc intervala pagarinajuma risku un ieklava zalu apraksta ierobeZzojumus, lai mazinatu risku
pacientiem. Komiteja atziméja, ka Eurartesim atbilst Pasaules Veselibas organizacijas ieteikumiem par
P. falciparum izraisitas malarijas arstésanu, piedavajot jaunu alternativu artemizinina kombiné&tu
terapiju ar divam aktivam vielam, kas darbojas atskirigos veidos. Tadé| Komiteja noléma, ka pacientu
ieguvums, lietojot Eurartesim, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas
apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Eurartesim lietoSanu?

Uznémums, kas tirgo Eurartesim, izsniegs visiem arstiem, kuri varétu parakstit vai lietot Eurartesim,
izglitojoSu paketi, kura ieklauta nozimiga informacija par zalu pareizu lietoSanu, tostarp, to zalu
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kontrolsaraksts, ko nedrikst dot vienlaicigi, lai samazinatu QTc intervala pagarinajuma risku.
Eurartesim iepakojuma jabt instrukcijai ienemt zales vismaz 3 stundas pirms vai péc ésanas.
Uznémums ari pabeigs pétijumu par Eurartesim iedarbibu uz sirdi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ieklauti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Eurartesim lietoSanas nolikos.
Cita informacija par Eurartesim

Eiropas Komisija 2011. gada 27. oktobri izsniedza Eurartesim redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Eurartesim EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Eurartesim ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2016.
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