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Prevymis (letermovirs)
Prevymis parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Prevymis un kapec tas lieto?

Prevymis ir pretvirusu zales, ko lieto citomegalovirusa (CMV) izraisitas slimibas profilaksei
pieaugusajiem un bérniem, kuriem veikta alogéna hematopoétisko cilmes Stinu transplantacija (HSCT)
vai nieres transplantaciju. HSCT gadijuma Prevymis lieto bérniem, kuri sver vismaz piecus kg; nieru
transplantacijas gadijuma tas lieto bérniem, kuri sver vismaz 40 kg.

Alogéna HSCT ietver donora cilmes Stinu izmantosanu recipienta kaulu smadzenu Stnu aizstasanai, lai
veidotu jaunas kaulu smadzenes, kas razo veselas asins $iinas. Sis zales lieto, ja HSCT sanéméijs ir
seropozitivs (ieprieks ir bijusi CMV infekcija). Pacientiem, kuri sanem nieru transplantatu, zales lieto, ja
donors ir seropozitivs.

P&c CMV infekcijas daudziem cilvékiem organisma joprojam ir CMV, bet tas parasti nav aktivs un
nerada kaitéjumu. Tomér CMV var k|ut aktivs, kad imidnsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) ir
novajinata, pieméram, péc transplantacijas.

CMV slimiba ir “reta”, un 2011. gada 15. aprili Prevymis 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/eu311849.

Prevymis satur aktivo vielu letermoviru.
Ka lieto Prevymis?

Prevymis var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi tadu pacientu
arstésana, kuriem ir veikta alogéna HSCT vai nieru transplantacija. Lietojot Prevymis, arstiem janem
véra oficialas pamatnostadnes par pretvirusu lidzek|u lietosanu.

Pacientiem, kuri sver vismaz 15 kg, Prevymis ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida. Pacientiem,
kuri sver vismaz 5 kg, tas ir pieejamas ka granulas sajauksanai ar partiku vai ievadisanai caur
barosSanas cauruliti, vai ka koncentrats infaziju skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

ArstéSana parasti ilgst lidz 100 dienam péc transplantacijas pacientiem, kuriem tiek veikta HSCT, un
200 dienas pacientiem péc nieres transplantacijas. Daziem HSCT pacientiem var apsvért ari arstésanu
lidz 200 dienam.
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Papildu informaciju par Prevymis lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Prevymis darbojas?

Lai CMV vairotos, ta genétiskais materials (DNS) ir janokopé un jaiekapsulé olbaltumvielu apvalka, lai
producétu vairak virusu, kas péc tam var inficét citas Stinas. Prevymis aktiva viela letermovirs bloké
enzimu (olbaltumvielu), ko sintezé viruss un kuru sauc par terminazi. Terminaze ir iesaistita DNS
iekapsulésana virusa olbaltumvielu apvalka. Blokéjot So enzimu, Sis zales nelauj virusiem pilnvértigi
attistities, lidz ar to CMV nespéj vairoties un inficét citas Siinas. Tas var novérst CMV slimibu HSCT
sanémejiem, kuri ir CMV seropozitivi, un cilvékiem, kuri sanem nieres no CMV seropozitiva donora.

Kadi Prevymis ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 570 CMV seropozitivi pieaugusie, konstatéja, ka Prevymis ir efektivaks
par placebo (neistu arstéSanas lidzekli), novérsot CMV infekciju péc alogénas HSCT. Apméram 38%
(122 no 325) pacientu, kuri sanéma Prevymis, bija CMV aktivitates pazimes 24 nedélas (apméram

100 dienas) péc cilmes stinu transplantacijas, salidzinot ar 61 % pacientu (103 no 170), kuri sanéma
placebo. Papildu pétijums pieradija, ka Si ietekme saglabajas lidz 28. nedélai (aptuveni 200 dienas) péc
transplantacijas.

Cita pamatpétijuma, iesaistot 589 pieaugusos, pieradija, ka Prevymis efektivi novérs CMV slimibu
seronegativiem pacientiem, kuri sanéma nieres no seropozitiva donora. Vienu gadu péc
transplantacijas aptuveni 10 % (30 no 289) pacientu, kuri lietoja Prevymis, bija aktivas CMV slimibas
pazimes, salidzinot ar 12 % (35 no 297) pacientu, kuri lietoja salidzinajuma zales valgancikloviru.

TreSaja pamatpétijuma piedalijas 63 bérni no dzimsanas lidz 18 gadiem, kuri bija paklauti CMV
infekcijas riskam péc alogénas HSCT. Pétljuma rezultati paradija, ka bérniem, kuri sver vismaz 5 kg,
Prevymis organisma darbojas tapat ka pieaugusajiem. Papildu dati no $a pétijuma liecinaja, ka
aptuveni 11 % (6 no 56) arstéto bérnu 24 nedélas péc cilmes Siinu transplantacijas bija CMV
aktivitates pazimes. Peétijuma Prevymis netika salidzinatas ar placebo vai citam zalem CMV arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Prevymis?

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

Visbiezakas Prevymis blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir slikta ddsa
(nelabums), caureja un vemsana.

Prevymis nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, jo tas var ietekmét Prevymis vai citu zalu iedarbibas
veidu, mazinot to efektivitati vai izraisot blakusparadibas.

Kapéc Prevymis ir registrétas ES?

Prevymis efektivi novérs CMV aktivizaciju un ta izraisitas slimibas rasanos pieaugusajiem un bérniem,
kuri sanem HSCT, vai pacientiem, kuriem veic nieru transplantaciju. Cilmes sinu transplantacijai
Prevymis var lietot bérniem, kuri sver vismaz piecus kg. Ta ka nav datu par Prevymis lietoSanu
bérniem, kuri sanem nieru transplantatu, ta apstiprinata lietosana Siem bérniem ir balstita uz datiem
no pétijumiem ar pieaugusajiem. Tapéc Prevymis var lietot tikai bérniem, kuri sanem nieru
transplantatu un kuru svars ir vismaz 40 kg.
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Atskiriba no citam zalém, ko lieto CMV izraisitas slimibas arstésanai, Sim zalém ir maz blakusparadibu,
kas var bojat kaulu smadzenes un ietekmét asins Stinas. Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka
ieguvums, lietojot Prevymis, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Prevymis lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Prevymis lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Prevymis lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
PrevymislietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Prevymis

2018. gada 8. janvari Prevymis sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Prevymis ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevymis.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada marta.
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