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Artesunat Amivas (artesunat)
Prezentare generala a Artesunatului Amivas si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Artesunatul Amivas si pentru ce se utilizeaza?

Artesunatul Amivas este un medicament impotriva malariei utilizat ca tratament initial al malariei
severe la adulti, adolescenti si copii. Malaria este o infectie cauzata de un parazit numit Plasmodium.
Malaria ,severd” inseamna ca boala implica simptome care pot pune viata in pericol.

Malaria este rara in UE, iar Artesunatul Amivas a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 28 februarie 2020. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele
desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202251.

Artesunatul Amivas contine substanta activa artesunat.

Cum se utilizeaza Artesunatul Amivas?

Artesunatul Amivas se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar medicii care il prescriu
trebuie sa ia in considerare ghidurile oficiale de utilizare a medicamentelor antimalarice. Medicamentul
trebuie utilizat numai dupa consultarea unui medic cu experienta in gestionarea terapeutica a malariei.

Medicamentul este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se prepara o solutie pentru
injectie intravenoasa. Doza recomandata se stabileste in functie de greutatea pacientului si trebuie
administrata o data la 12 ore in primele 24 de ore (0, 12 si 24 de ore). Tratamentul cu Artesunatul
Amivas trebuie continuat cu o injectie o data la 24 de ore, pana cand pacientul poate lua tratamentul
adecvat pentru malarie pe cale orala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Artesunatului Amivas, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Artesunatul Amivas?

Substanta activa din Artesunatul Amivas, artesunatul, este un derivat al artemisininei, o substanta
prezenta in mod natural. Modul exact de actiune al acesteia nu este pe deplin inteles, dar dupa ce intra
in celulele sanguine infectate cu parazitul malariei, se considera ca medicamentul produce substante
toxice numite ,radicali liberi” care omoara parazitul.
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Ce beneficii a prezentat Artesunatul Amivas pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au aratat ca tratamentul initial cu artesunat injectabil a fost mai eficace decéat cel
cu alt medicament impotriva malariei, chinina, in reducerea riscului de deces la pacientii spitalizati cu
malarie severa.

Primul studiu a cuprins 1 461 de adulti, adolescenti si copii. Pacientii au primit tratament injectabil
pana cand au putut primi tratamentul pe cale orald, fie cu Artesunatul Amivas, fie cu chinina.
Rezultatele au aratat ca 107 din 730 de pacienti (14,7 %) care au primit tratament initial cu
Artesunatul Amivas au decedat in spital, fata de 164 din 731 de pacienti (22,4 %) care au primit
tratament initial cu chinina.

In al doilea studiu, care a cuprins 5 425 de adolescenti si copii cu varsta sub 15 ani spitalizati cu
malarie, 230 din 2 712 pacienti (8,5 %) care au primit Artesunatul Amivas sub forma de injectie,
urmat de tratamentul cu medicamentul impotriva malariei artemeter-lumefantrind, au decedat in
spital, fata de 297 din 2 713 pacienti (10,9 %) care au primit chinind sub forma de injectie, urmata de
artemeter-lumefantrina.

Care sunt riscurile asociate cu Artesunatul Amivas?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Artesunatul Amivas (care pot afecta mai mult de

1 persoana din 10) sunt anemie (numar mic de globule rosii), reticulocitopenie (numar mic de
reticulocite, un tip de globule rosii imature) si hemoliza intarziata post-artesunat (distrugerea
globulelor rosii la cel putin sapte zile de la inceperea tratamentului cu artesunat, ceea ce poate cauza
anemie).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Artesunatul Amivas, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Artesunatul Amivas in UE?

Doua studii au aratat ca tratamentul initial cu Artesunatul Amivas administrat prin injectie
imbunatateste supravietuirea in spital la adulti, adolescenti si copii cu malarie severa, fata de chinina
administrata prin injectie. Profilul de siguranta pentru Artesunatul Amivas administrat prin injectie
intravenoasa a fost considerat acceptabil. Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Artesunatului Amivas sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Artesunatului Amivas?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Artesunatului Amivas, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Artesunatului Amivas sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Artesunatul Amivas sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Artesunatul Amivas

Informatii suplimentare cu privire la Artesunatul Amivas sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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