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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp, ozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Darunavir Krka d.d. Wyjasnia, jak Agencja oceni w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w |J az warunkéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej s@wania leku Darunavir Krka d.d.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto &ia leku Darunavir Krka d.d. nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowag z lekarzem lub farmaceuta.

/\/

Co to jest produkt Darunavir Krka&ﬂ. i w jakim celu sie go stosuje?

Darunavir Krka d.d. jest lekiem przeciwwj wym stosowanym z innymi lekami przeciw HIV w
leczeniu pacjentow zakazonych ludzki sem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujgcym
zespot nabytego niedoboru odpor AIDS). Lek podaje sie z rytonawirem w niskiej dawce lub, u
o0s6b dorostych, z kobicystatem navir Krka d.d. mozna podawac¢ osobom dorostym lub dzieciom

powyzej trzeciego roku 2yci;$ cym co najmniej 15 kg.
Darunavir Krka d.d. za\%brsubstancje czynng darunawir.

Darunavir Krka d.d. lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Darunavir Krka d.d. zawiera te samgq
substancje czyn dziata w taki sam sposoéb jak lek referencyjny o nazwie Prezista, ktéry jest juz
dopuszczony @ rotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje Si dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

J@sowaé produkt Darunavir Krka d.d.?

unavir Krka d.d. wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
t o$wiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV.
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Darunavir Krka d.d. jest dostepny w postaci tabletek. Lek podaje sie z rytonawirem w niskiej dawce lub
— alternatywnie u os6b dorostych — z kobicystatem i z innymi lekami przeciw wirusowi HIV, i nalezy go
przyjmowac z positkiem.

Jak dziata produkt Darunavir Krka d.d.? \'0
Substancja czynna leku Darunavir Krka d.d., darunawir, jest inhibitorem proteazy. Substancja ta &O
blokuje dziatanie proteazy — enzymu, ktéry bierze udziat w namnazaniu sie wirusa HIV. Po 60

zablokowaniu tego enzymu wirus nie hamnaza sie w normalny sposob, co spowalnia jego namnaianib
sie w organizmie. Lek Darunavir Krka d.d. zawsze podaje sie z rytonawirem. Rytonawir spowalnia
rozktad darunawiru, zwiekszajac jego poziom we krwi. Pozwala to na skuteczne leczenie, unika@
jednoczesnie wyzszej dawki darunawiru.

Darunavir Krka d.d., podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw wirusowi HIV, z za liczbe
w akazenia

wirusem HIV ani AIDS, ale leczenie przeciw wirusowi HIV moze spowolnic¢ proces zenia uktadu

odpornosciowego i op6zni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwazanb IDS

kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie. Darunavir Krka d.d. nie

Jak badano produkt Darunavir Krka d.d.? bo

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzany ubstancjg czynng w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego — produkty ?52|sta — i nie trzeba ich powtarzac dla
leku Darunavir Krka d.d. Q

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki jakosci leku Darunavir Krka d.d. Firma
przeprowadzita rowniez badanie, w ktorym wykazan ek jest biordwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy wadzajq do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z przewiduje sie, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza &ze stosowaniem produktu Darunavir Krka

d.d.? @

Poniewaz lek Darunavir Krka d. ?& Ieklem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
g

referencyjnego, uznaje sie, @
przypadku leku referencyjmeg

o stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w

Na jakiej podstﬂ&e zatwierdza sie produkt Darunavir Krka d.d.?

Europejska A @ek()w uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Darunavir Krka
*

d.d. chara uje sie porownywalng jakoscig i jest biordwnowazny w stosunku do leku Prezista.

gencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Prezista — korzysci

akie $rodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Darunavir Krka d.d.?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Darunavir Krka d.d. w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Darunavir Krka d.d.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Darunavir Krka d.d. znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Darunavir Krka d.d. 0
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub 6\

farmaceuta. Q
O

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji. bo
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