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Prevymis (letermowir)
Przeglad wiedzy na temat leku Prevymis i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Prevymis i w jakim celu sie go stosuje

Prevymis to lek przeciwwirusowy stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez
cytomegalowirus (CMV) u o0s6b dorostych i dzieci, ktérzy byli poddani allogenicznemu przeszczepieniu
krwiotwdrczych komérek macierzystych (ang. haematopoietic stem cell transplant, HSCT) lub
przeszczepowi nerki. W przypadku HSCT lek Prevymis stosuje sie u dzieci, ktére wazg co najmniej

5 kg. W przypadku przeszczepu nerki stosuje sie go u dzieci, ktére waza co najmniej 40 kg.

Allogeniczne HSCT polega na wykorzystaniu komérek macierzystych dawcy do zastgpienia komdrek
szpiku kostnego biorcy w celu utworzenia nowego szpiku kostnego wytwarzajgcego zdrowe krwinki.
Lek stosuje sie w przypadku, gdy biorca HSCT jest seropozytywny (przeszedt wczesniej zakazenie
CMV). W przypadku przeszczepu nerki lek stosuje sie, gdy dawca jest seropozytywny.

Po przebyciu zakazenia CMV u wielu 0oséb wirus pozostaje w organizmie, ale zwykle jest nieaktywny i
nieszkodliwy. Jednak CMV moze ulec aktywacji w przypadku ostabienia uktadu odpornosciowego
(naturalnego mechanizmu obronnego organizmu), co ma miejsce na przykfad po przeszczepie.

Ze wzgledu na to, ze choroba wywotywana przez CMV jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 15
kwietnia 2011 r. lek Prevymis uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Substancjg czynng zawartg w leku Prevymis jest letermowir.

Jak stosowac lek Prevymis

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w opiece nad
pacjentami poddawanymi allogenicznemu HSCT lub przeszczepowi nerki. Lekarze stosujacy lek
Prevymis powinni uwzgledniac¢ oficjalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwwirusowych.
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U pacjentow o masie ciata co najmniej 15 kg lek Prevymis jest dostepny w postaci tabletek do
przyjmowania doustnego. U pacjentdw o masie ciata co najmniej 5 kg lek jest dostepny w postaci
granulatu do zmieszania z pokarmem lub podawania przez zgtebnik zotadkowo-jelitowy lub w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

Leczenie zwykle trwa do 100 dni po przeszczepie w przypadku pacjentéw, u ktérych wykonano HSCT, i
do 200 dni w przypadku pacjentéw, u ktérych wykonano przeszczep nerki. U niektérych pacjentéw z
HSCT mozna réwniez rozwazy¢ leczenie trwajace do 200 dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Prevymis znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Prevymis

By CMV modgt sie namnazac, jego materiat genetyczny (DNA) musi zostac¢ skopiowany i upakowany w
otoczce biatkowej — tak powstajg kolejne wirusy, ktére mogaq zainfekowac inne komorki. Substancja
czynna leku Prevymis, letermowir, blokuje enzym (biatko) wytwarzany przez wirus o nazwie terminaza.
Terminaza bierze udziat w upakowaniu DNA w otoczce biatkowej wirusa. Blokujac dziatanie enzymu, lek
zapobiega prawidtowemu rozwojowi wirusa, w wyniku czego CMV nie moze sie namnazac i zakazac
innych komérek. Moze to zapobiec chorobie CMV u seropozytywnych biorcow HSCT i u biorcéw nerki
pochodzacej od seropozytywnego dawcy.

Korzysci ze stosowania leku Prevymis wykazane w badaniach

Badanie gtéwne z udziatem 570 oséb dorostych seropozytywnych wzgledem CMV wykazato, ze lek
Prevymis skuteczniej niz placebo (leczenie pozorowane) zapobiega zakazeniu CMV po allogenicznym
HSCT. Wsrdd pacjentow otrzymujacych lek Prevymis okoto 38% (122 z 325) wykazywato objawy
aktywacji CMV po 24 tygodniach (okoto 100 dniach) od przeszczepienia komoérek macierzystych,
natomiast w grupie placebo byto to 61% pacjentéw (103 ze 170). W dodatkowym badaniu wykazano,
ze dziatanie leku utrzymuje sie do 28. tygodnia (okoto 200 dni) po przeszczepie.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 589 osdéb dorostych wykazano, ze lek Prevymis skutecznie
zapobiega chorobie CMV u seronegatywnych pacjentéw, ktérzy otrzymali nerke od seropozytywnego
dawcy. Po roku od przeszczepu objawy aktywnej choroby CMV wystepowaty u okoto 10% (30 z 289)
pacjentéw otrzymujacych lek Prevymis, w poréwnaniu z 12% (35 z 297) pacjentdéw otrzymujacych lek
poréwnawczy walgancyklowir.

W trzecim badaniu gtéwnym wzieto udziat 63 dzieci w wieku od urodzenia do mniej niz 18 lat, ktére
byty narazone na ryzyko zakazenia CMV po allogenicznym HSCT. Wyniki badania wykazaty, ze u dzieci
o masie ciata co najmniej 5 kg lek Prevymis zachowuje sie w organizmie w taki sam sposdb, jak u oséb
dorostych. Dane uzupetniajgce z tego badania wskazuja, ze u okoto 11% (6 z 56) leczonych dzieci
wystepowaty objawy aktywacji CMV po 24 tygodniach od przeszczepienia komoérek macierzystych. W
badaniu nie porownywano leku Prevymis z placebo ani z innym lekiem stosowanym w leczeniu CMV.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Prevymis

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Prevymis znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Prevymis (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), biegunka i wymioty.
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Leku Prevymis nie wolno stosowac razem z niektérymi innymi lekami, poniewaz moze to wptywac na
dziatanie leku Prevymis lub tych innych lekow, ostabiajgc ich skutecznosc¢ lub wywotujac dziatania
niepozadane.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Prevymis w UE

Lek Prevymis skutecznie zapobiega aktywacji CMV i rozwojowi choroby u oséb dorostych i dzieci
poddawanych HSCT lub przeszczepowi nerki. W przypadku przeszczepienia komdrek macierzystych lek
Prevymis mozna stosowac u dzieci o masie ciata co najmniej 5 kg. Poniewaz brak jest danych
dotyczacych stosowania leku Prevymis u dzieci po przeszczepie nerki, zatwierdzone stosowanie leku
Prevymis u tych dzieci opiera sie na danych z badan z udziatem oséb dorostych. W zwigzku z tym lek
Prevymis mozna stosowac wylacznie u dzieci otrzymujacych przeszczep nerki, ktére wazg co najmniej
40 kg.

Lek Prevymis ma niewiele dziatan niepozadanych, w przeciwienstwie do innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby CMV, ktére mogq uszkadzad szpik kostny i wptywac na komoérki krwi. Europejska
Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Prevymis przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Prevymis

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Prevymis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Prevymis sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Prevymis sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Prevymis

Lek Prevymis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 stycznia
2018 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Prevymis znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevymis.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2025.
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