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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) rela o Darunavir Krka d.d. O
seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicayffe g a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utiliza % por finalidade fornecer

conselhos praticos sobre a utilizagcdo do Darunavir Krka d.d

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagcdo do Q&ru Ir Krka d.d., os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médicoeu farmaBgutico.

O gue é o Darunavir Krka d.d. e é utilizado?
O Darunavir Krka d.d. € um medicame tiviri@ utilizado em associagdo com outros medicamentos
para o tratamento de doentes co imunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), um virus

que causa a sindrome da imunodgficlpcia adquirida (SIDA). O medicamento é administrado com uma
dose baixa de ritonavir ou, e du , em conjunto com cobicistato. O Darunavir Krka d.d. pode ser
administrado em adultos o@ s a partir dos 3 anos de idade e com peso minimo de 15 kg.

O Darunavir Krka d.d. substancia ativa darunavir.

O Darunavir Krka . m medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substancia
ativa e funcio ma forma que um «medicamento de referéncia» j4 autorizado na Unido
Europeia ( inado Prezista. Para mais informac8es sobre medicamentos genéricos, ver o
docur’ent@’e guntas e respostas aqui.

C utiliza o Darunavir Krka d.d.?

@runavir Krka d.d. s pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por
§t profissional de cuidados de saude experiente na gestdo do VIH.
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O Darunavir Krka d.d. encontra-se disponivel sob a forma de comprimidos. O medicamento tem de ser
administrado com uma dose baixa de ritonavir ou, em doentes adultos, com cobicistato e em
associacado com outros medicamentos contra o VIH. Deve ser administrado com alimentos.

Como funciona o Darunavir Krka d.d.?

A substancia ativa do Darunavir Krka d.d., o darunavir, € um inibidor da protease. Bloqueia a protease; O
uma enzima que esta envolvida na reproducao do VIH. Quando a enzima é bloqueada, o virus nao se
reproduz normalmente, abrandando a sua replicagdo no organismo. O Darunavir Krka d.d. é sempr,

administrado com ritonavir. O ritonavir diminui a velocidade de degradacdo do darunavir, aument
0S seus niveis no sangue, o que permite o tratamento eficaz e evita uma dose superior d%d Vi

O Darunavir Krka d.d., administrado em associa¢do com outros medicamentos contra o ; a
quantidade de VIH no sangue, mantendo-a a um nivel baixo. O Darunavir Krka d.d. néag a a'infecdo
pelo VIH nem a SIDA, mas o tratamento do VIH pode adiar os danos causados @0.s @ imunitario e
o desenvolvimento de infecbes e doengas associadas a SIDA. &

Como foi estudado o Darunavir Krka d.d.?

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficios e os riscos bstancia ativa na
utilizagdo aprovada relativamente ao medicamento de referénci zista, ndo existe necessidade de
0s repetir relativamente ao Darunavir Krka d.d. a

Tal como qualquer outro medicamento, a empresa forne s sobre a qualidade do Darunavir
Krka d.d. A empresa também realizou um estudo que gém ou que o medicamento é
bioequivalente ao medicamento de referéncia. Rois me mentos sao bioequivalentes quando
produzem os mesmos niveis da substancia ativ rganismo e, portanto, se prevé que tenham os
mesmos efeitos. ¢

Quais os beneficios e riscos arudavir Krka d.d.?

Uma vez que o Darunavir Krka d & edicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios isc@8 sao considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovac@)arunavir Krka d.d.?

A Agéncia EuropeigfdeWledi€amentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE, o Darunavi .d. demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Prezista.
Por conseguin éncia considerou que, a semelhanca do Prezista, 0s seus beneficios sdo

super'@re‘aos ' s identificados. A Agéncia recomendou a aprovacao do Darunavir Krka d.d. para

utili g\ .

didas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
runavir Krka d.d.?

0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Darunavir Krka d.d.
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Outras informacgodes sobre o Darunavir Krka d.d.

O EPAR completo relativo ao Darunavir Krka d.d. pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Darunavir Krka d.d., leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet tO

da Agéncia.

Q
N
O

*

%,

Darunavir Krka d.d.
EMA/23180/2018 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004891/human_med_002206.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	O que é o Darunavir Krka d.d. e para que é utilizado?
	Como se utiliza o Darunavir Krka d.d.?
	Como funciona o Darunavir Krka d.d.?
	Como foi estudado o Darunavir Krka d.d.?
	Quais os benefícios e riscos do Darunavir Krka d.d.?
	Por que foi aprovado o Darunavir Krka d.d.?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Darunavir Krka d.d.?
	Outras informações sobre o Darunavir Krka d.d.



