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Prevymis (letermovir)
Prezentare generala a Prevymis si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Prevymis si pentru ce se utilizeaza?

Prevymis este un medicament antiviral utilizat pentru prevenirea bolii cauzate de virusul citomegalic
(VCM) la adulti, adolescenti si copii care au facut transplant alogen de celule stem hematopoietice
(TCSH) sau un transplant de rinichi. Pentru TCSH, Prevymis se utilizeaza la copii si adolescenti cu
greutatea de cel putin 5 kg; pentru transplanturile renale, se utilizeaza la copii si adolescenti cu
greutatea de cel putin 40 kg.

In TCSH alogen se folosesc celule stem de la un donator pentru a inlocui celulele m&duvei pacientului
care a facut transplantul si a forma o noua maduva care sa produca celule sanguine sanatoase.
Medicamentul se utilizeaza cand pacientul care a facut TCSH este seropozitiv (a avut anterior o infectie
cu VCM). La pacientii care fac un transplant de rinichi, medicamentul se utilizeaza cand donatorul este
seropozitiv.

Multi oameni inca au VCM in organism dupa o infectie anterioara, dar de obicei virusul este inactiv si
inofensiv. CMV se poate activa insa cand sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) este slabit, de exemplu la pacientii care fac transplant.

Boala cauzata de VCM este rara, iar Prevymis a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 15 aprilie 2011. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se
pot gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Prevymis contine substanta activa letermovir.

Cum se utilizeaza Prevymis?

Prevymis se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea pacientilor care au facut TCSH alogen sau transplant de rinichi. Cand
utilizeaza Prevymis, medicii trebuie sa tind cont de ghidurile oficiale de utilizare a medicamentelor
antivirale.
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Pentru pacientii cu greutatea de cel putin 15 kg, Prevymis este disponibil sub forma de comprimate cu
administrare orald. Pentru pacientii cu greutatea de cel putin 5 kg, este disponibil sub forma de granule
care se amesteca cu alimente sau se administreaza printr-o sonda de alimentare ori sub forma de
concentrat din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

in general, tratamentul dureaza cel mult 100 de zile dupa transplant la pacientii care au facut TCSH si
cel mult 200 de zile la pacientii care au facut transplant renal. La unii pacienti cu TCSH se poate lua in
considerare si un tratament de pana la 200 de zile.

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

Cum actioneaza Prevymis?

VCM se inmulteste prin copierea si ambalarea materialului sdu genetic (ADN) in invelisuri proteice
pentru a produce mai multe virusuri, care pot apoi sa infecteze alte celule. Substanta activa din
Prevymis, letermovirul, blocheaza o enzima (proteind) produsa de virus, numita terminaza. Terminaza
este implicatd in ambalarea ADN-ului in invelisurile proteice ale virusului. Blocand enzima,
medicamentul impiedica dezvoltarea normala a virusurilor, astfel incat VCM nu poate sa se inmulteasca
si sa infecteze alte celule. Acest lucru poate preveni boala VCM la pacientii cu TCSH care sunt
seropozitivi pentru VCM si la persoanele care primesc un rinichi de la un donator seropozitiv cu VCM.

Ce beneficii a prezentat Prevymis pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 570 de adulti VCM-seropozitivi, s-a constatat c& Prevymis este
mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in prevenirea infectiei cu VCM dupa un TCSH alogen.
Din pacientii carora li s-a administrat Prevymis, aproximativ 38 % (122 din 325) au avut semne de
activare a VCM la 24 de saptamani (aproximativ 100 de zile) dupa transplantul de celule stem, fata de
61 % (103 din 170) din pacientii carora li s-a administrat placebo. Un studiu suplimentar a aratat ca
acest efect se mentine pana in saptamana 28 (aproximativ 200 de zile) dupa transplant.

Alt studiu principal, care a cuprins 589 de adulti, a aratat ca Prevymis este eficace in prevenirea bolii
cauzate de VCM la pacientii seronegativi care au primit un rinichi de la un donator seropozitiv. La un an
dupa transplant, aproximativ 10 % (30 din 289) din pacientii carora li s-a administrat Prevymis aveau
semne de boalad activa cauzata de VCM, fata de 12 % (35 din 297) din pacientii carora li s-a
administrat medicamentul comparator valganciclovir.

Un al treilea studiu principal a cuprins 63 de copii si adolescenti de la nastere pana la varsta de 18 ani
/cu risc de infectie cu CMV dupa un TCSH alogen. Rezultatele studiului au aratat ca, la copii si
adolescenti cu greutatea de cel putin 5 kg, Prevymis se comporta in organism in acelasi mod ca la
adulti. Datele de sustinere din acest studiu au indicat ca aproximativ 11 % (6 din 56) din copiii tratati
au avut semne de activare a CMV la 24 de saptamani dupa transplantul de celule stem. Studiul nu a
comparat Prevymis cu placebo sau cu alt medicament pentru tratarea VCM.

Care sunt riscurile asociate cu Prevymis?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Prevymis (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt greata, diaree si varsaturi.
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Prevymis este contraindicat impreuna cu anumite medicamente, deoarece acest lucru poate afecta
modul in care actioneaza Prevymis sau celalalt medicament, reducandu-le efectul sau ducand la reactii
adverse.

De ce a fost autorizat Prevymis in UE?

Prevymis este eficace in prevenirea activarii CMV si a bolii cauzate de acesta la adulti, copii si
adolescenti care fac TCSH sau la cei care fac transplant de rinichi. Pentru transplantul de celule stem,
Prevymis poate fi utilizat la copii cu greutatea de cel putin 5 kg. Deoarece nu exista date privind
utilizarea Prevymis la copii si adolescenti care fac transplant de rinichi, utilizarea sa aprobata in acest
caz se bazeaza pe date din studii efectuate la adulti. Prin urmare, Prevymis se poate administra numai
la copii si adolescenti care fac transplant renal si au greutatea de cel putin 40 kg.

Prevymis are putine efecte adverse, fata de alte medicamente utilizate pentru tratarea bolii cauzate de
VCM, care pot duce la leziuni ale maduvei si la afectarea celulelor sanguine. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Prevymis 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 Prevymis?

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

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

Alte informatii despre Prevymis

Prevymis a primit autorizatie de punere pe piata, valabilda pe intreg teritoriul UE, la 8 ianuarie 2018.

Mai multe informatii despre Prevymis se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevymis.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2025.
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