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Eltrombopag Viatris (eltrombopag)
Prezentare generala a Eltrombopagului Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Eltrombopagul Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Eltrombopagul Viatris este un medicament care se utilizeaza pentru a trata:

e trombocitopenia imuna primara (TIP), o boala in care sistemul imunitar al pacientului distruge
trombocitele (componente ale sangelui care ajuta la coagulare). Pacientii cu TIP au un numar mic
de trombocite in sange (trombocitopenie) si au risc de sdngerare. Eltrombopagul Viatris se
utilizeaza la pacienti incepand cu varsta de 1 an la care tratamentul cu medicamente precum
corticosteroizi sau imunoglobuline nu a dat rezultate. La copii si adolescenti, medicamentul se
utilizeaza dupa cel putin 6 luni de la aparitia bolii;

e trombocitopenia la adulti cu hepatita C cronica (de lunga duratd), o boala de ficat cauzata de
virusul hepatitei C. Eltrombopagul Viatris se utilizeaza atunci cand trombocitopenia este prea
severa pentru a permite terapia pe baza de interferon (un tip de tratament pentru hepatita C).

Eltrombopagul Viatris contine substanta activa eltrombopag si este un ,medicament generic”. Acest
lucru Tnseamna ca Eltrombopagul Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod
cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Eltrombopagul
Viatris este Revolade. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Eltrombopagul Viatris?

Eltrombopagul Viatris este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala. Medicamentul se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si supravegheat de
un medic cu experientd in tratamentul afectiunilor hematologice sau al hepatitei C cronice si
complicatiilor sale.

Doza depinde de varsta pacientului si de boala pentru care se administreaza Eltrombopagul Viatris si se
ajusteaza in functie de necesitati pentru a mentine un nivel corespunzator de trombocite.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Eltrombopagului Viatris, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Eltrombopagul Viatris?

in organism, hormonul numit ,trombopoietind” stimuleaz& productia de trombocite legdndu-se de
anumiti receptori (tinte) din maduva. Substanta activa din Eltrombopagul Viatris, eltrombopagul, se
leaga tot de receptorii de trombopoietina si 1i stimuleaza. Astfel, productia de trombocite creste,
fmbunatatind numarul de trombocite.

Cum a fost studiat Eltrombopagul Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Revolade, si nu este necesara repetarea lor pentru
Eltrombopagul Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Eltrombopagului Viatris. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest
medicament este , bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente
atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza
ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Eltrombopagul Viatris?

Avand in vedere ca Eltrombopagul Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Eltrombopagul Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Eltrombopagul Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Revolade. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Revolade, beneficiile Eltrombopagului Viatris sunt
mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Eltrombopagului
Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Eltrombopagului Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Revolade se aplica si pentru
Eltrombopagul Viatris, dupa caz.

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

Alte informatii despre Eltrombopagul Viatris

Mai multe informatii despre Eltrombopagul Viatris se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. Informatii despre medicamentul de
referintd sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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