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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

&
Darunavir Krka d.d.
darunavir ‘ @

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (Bg
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medi¢ina biex tirrakkomand®
|

kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi
Darunavir Krka d.d.
4

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Darunavir a d &% _J-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar hfem.

ghal Darunavir Krka d.d.
orizzazzjoni taghha fl-UE u I-
zjoni prattika dwar |-uzu ta’

.
X’inhu Darunavir Krka d.d. u ghaW jintuza?
X

Darunavir Krka d.d. huwa medicina ant% i tintuza f’lkombinazzjoni ma’ medicini ohra tal-HIV fil-
kura ta’ pazjenti infettati bil-virus tal odefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-
sindromu taI—immunodefi(:jenzg a (AIDS). Jinghata ma’ ritonavir b’doza baxxa jew, fl-adulti,
ma’ cobicistat. Darunavir Kriga Wsta’ jinghata lill-adulti u lit-tfal minn 3 snin il fuq u li jiznu mill-

ingas 15-il kg.

Darunavir Krka d.d. fih Xanza attiva darunavir.

Darunavir Krka d.d.@a ‘medicina generika’. Dan ifisser li Darunavir Krka d.d. fih I-istess sustanza
attiva u jahde Ss mod bhall-"medicina ta’ referenza” li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea
(EV) bl-isem zista. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’
mistoqgi u twegibiet hawnhekk.

if @.lza Darunavir Krka d.d.?

avir Krka d.d. jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn professjonista
I-kura tas-sahha li ghandu esperjenza fil-gestjoni tal-HIV.

Q&

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Darunavir Krka d.d. huwa disponibbli f'forma ta’ pilloli. Din il-medicina ghandha tittiehed ma’ doza
baxxa ta’ ritonavir jew, bhala alternattiva fl-adulti, ma’ cobicistat u ma’ medic¢ini ohra tal-HIV, u
ghandha tittiehed mal-ikel.

Kif jahdem Darunavir Krka d.d.? \

Is-sustanza attiva f'Darunavir Krka d.d., darunavir, hija inibitur tal-proteazi. Din timblokka I-proteazi, @
enzima involuta fir-riproduzzjoni tal-HIV. Meta I-enzima tigi mblokkata, il-virus ma jirriproducix ruhu w
b’mod normali, u jittardja r-rata ta’ multiplikazzjoni fil-gisem. Darunavir Krka d.d. jinghata dejjeng

flimkien ma’ ritonavir. Ritonavir inaggas ir-rata ta’ tkissir ta’ darunavir u b’hekk jgholli I-livelli ta’

darunavir fid-demm. Dan jippermetti biex ikun hemm kura effettiva filwaqt li jevita doza oghl K

darunavir. 0

Meta Darunavir Krka d.d. jittiehed flimkien ma’ medicini ohra tal-HIV, inaggas I-ammagn HIV fid-
demm u jzommu flivell baxx. Darunavir Krka d.d. ma jfejjagx I-infezzjoni tal-HIV j aMRIDS, izda I-
kura tal-HIV tista’ tittardja |-hsara li ssir lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ inf%ijiet u mard
assoc¢jat mal-AIDS.

Kif gie studjat Darunavir Krka d.d.? 0

Diga saru l-istudji fuq il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva fl- rovat mal-medicina ta’
referenza, Prezista, u m’hemmx ghalfejn jigu ripetuti ghal DQ rka d.d.
a

Bhal ghal kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji fyq i ta’ Darunavir Krka d.d. IlI-

kumpanija wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekyival hall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg

medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-is liMglli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
ikunu mistennija li jkollhom I-istess effett. .

X’inhuma I-beneficéji u r—risk@unavir Krka d.d.?

Minhabba li Darunavir Krka d.d. huwa@ na generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgie i s bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

*
Ghaliex gie approvat @’\navir Krka d.d.?

L-Agenzija Ewropea gh ¢ini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li

Darunavir Krka d.d.
fehma tal-Agenzj

kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Prezista. Ghaldagstant, il-
t li, bhal fil-kaz ta’ Prezista, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-
at li Darunavir Krka d.d. ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X’mi%ghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’

Dar@ r Krka d.d.?

omandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
Qna tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Darunavir Krka d.d. gew inkluzi fis-
K ommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Darunavir Krka d.d.

L-EPAR shih ghal Darunavir Krka d.d. jista' jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
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informazzjoni rigward il-kura b’Darunavir Krka d.d., agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.
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