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Artesunate Amivas (artesunat)
Prehlad o lieku Artesunate Amivas a preco bol povoleny v EU

Co je liek Artesunate Amivas a na ¢o sa pouziva?

Artesunate Amivas je liek proti malarii, ktory sa pouziva na zaciato¢nu lieCbu zavaznej malarie u
dospelych a deti. Malaria je infekcia, ktoru spdsobuje parazit z rodu Plasmodium. ,Zavazna" malaria je
choroba s potencidlne zZivot ohrozujucimi symptémami.

Maléria je v EU zriedkavd, a preto bol liek Artesunate Amivas dfia 28. februara 2020 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdZete
najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202251.

Liek Artesunate Amivas obsahuje lieCivo artesunat.

Ako sa liek Artesunate Amivas pouziva?

Vydaj lieku Artesunate Amivas je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisuji, maju vziat
do Uvahy oficidlne usmernenie k pouzivaniu antimalarik. Liek sa ma pouzivat len po konzultacii s
lekarom, ktory ma skusenosti s lieCbou malarie.

Liek je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekény roztok podavany do
Zily. Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a ma sa podavat kazdych 12 hodin podas
prvych 24 hodin (o 0., 12. a 24. hodine). Lie¢ba liekom Artesunate Amivas ma pokracovat jednou
injekciou kazdych 24 hodin, kym pacient nie je schopny podstupit vhodnu lie¢bu malarie podavanu cez
usta.

Viac informacii o pouzivani lieku Artesunate Amivas si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Artesunate Amivas ucinkuje?

LieCivo lieku Artesunate Amivas, artesunat, je derivat prirodzene sa vyskytujlicej latky artemisin.
Presny spOsob ucinku lieku nie je Uplne znamy, ale ak sa dostane do krviniek infikovanych parazitom
malarie, predpoklada sa, Ze liek vytvara toxické latky nazyvané ,volné radikaly", ktoré tento parazit
zabijaju.
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Aké prinosy lieku Artesunate Amivas boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze Uvodna liecba injekéne podavanym artesunatom bola pri
znizovani rizika Umrtia u hospitalizovanych pacientov so zavaznou malariou UcinnejSia ako lieCba inym
liekom proti malarii, chininom.

Na prvej studii sa zGcastnilo 1 461 dospelych a deti. Pacienti dostavali injekéne podavanu liecbu
dovtedy, kym neboli schopni peroralne dostavat lie¢bu bud’ liekom Artesunate Amivas, alebo chininom.
Z vysledkov vyplynulo, Ze zo 730 pacientov, ktori boli na zaciatku lieceni liekom Artesunate Amivas,
zomrelo v nemocnici 107 pacientov (14,7 %), v porovnani so 164 zo 731 (22,4 %) pacientov, ktori boli
na zaciatku lieceni chininom.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 5 425 deti mladsich ako 15 rokov hospitalizovanych s malariou,
230 z 2 712 pacientov (8,5 %), ktorym sa podaval liek Artesunate Amivas formou injekcie a nasledne
boli lieCeni liekom proti malarii arteméter-lumefantrinom, zomrelo v nemocnici, v porovnani s 297 z 2
713 (10,9 %) pacientov, ktori dostavali chinin formou injekcie, po ktorej nasledoval arteméter-
lumefantrin.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Artesunate Amivas?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Artesunate Amivas (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), retikulocytopénia (nizka hladina retikulocytov, typu
nezrelych Cervenych krviniek) a oneskorena hemolyza po partesunate (rozpad Cervenych krviniek
najmenej sedem dni po zacati lie¢by artesunatom, ¢o mdze spbsobit anémiu).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Artesunate Amivas a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Artesunate Amivas povoleny v EU?

V dvoch studiach sa preukazalo, ze zaciatoCna liecba liekom Artesunate Amivas podavanym formou
injekcie zlepsuje prezitie v nemocnici u dospelych a deti so zdvaznou malariou v porovnani s chininom
podavanym formou injekcie. BezpeCnostny profil lieku Artesunate Amivas podavaného injekcne do zily
sa povazoval za prijatelny. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Artesunate
Amivas sU vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Artesunate Amivas?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Artesunate Amivas boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Artesunate Amivas sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Artesunate Amivas sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Artesunate Amivas

Dal$ie informécie o lieku Artesunate Amivas sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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