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Eltrombopag Viatris (eltrombopag)

Prehlad o lieku Eltrombopag Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Eltrombopag Viatris a na ¢o sa pouziva?

Eltrombopag Viatris je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e primarnej imunitnej trombocytopénie (ITP), choroby, pri ktorej imunitny systém pacienta nici
krvné dosticky (zlozky krvi, ktoré jej pomahaju pri zrédzani). Pacienti s ITP maju nizky pocet
krvnych dostiCiek (trombocytopéniu) a hrozi im riziko krvacania. Liek Eltrombopag Viatris sa
pouziva u pacientov od veku jedného roka, u ktorych neucinkovala liecba liekmi, ako su napriklad
kortikosteroidy alebo imunoglobuliny. U deti a dospievajucich sa liek pouziva, ked maju chorobu uz
najmenej Sest mesiacov,

e trombocytopénie u dospelych s chronickou (dihodobou) hepatitidou C, chorobou pecene
spOsobenou virusom hepatitidy C. Liek Eltrombopag Viatris sa pouziva, ak je trombocytopénia prilis
zavazna na to, aby bolo mozné pouzit lie¢bu na baze interferénov (druh lieéby na hepatitidu C).

Liek Eltrombopag Viatris obsahuje lieivo eltrombopag a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Eltrombopag Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Eltrombopag Viatris je liek Revolade. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Eltrombopag Viatris uziva?

Liek Eltrombopag Viatris je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat a prebiehat pod dohladom lekara, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou krvnych ochoreni alebo chronickej hepatitidy C a jej komplikacii.

Davka lieku zavisi od veku pacienta a ochorenia, na ktoré sa liek Eltrombopag Viatris pouziva.
a prispbsobi sa podla potreby tak, aby sa zachovala primerana hladina krvnych dosticiek.

Viac informécii o pouziti lieku Eltrombopag Viatris si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Eltrombopag Viatris GcCinkuje?

Hormén, ktory sa nazyva trombopoetin, v tele stimuluje vytvaranie krvnych dostic¢iek tym, Ze sa
naviaze na urcité receptory (ciele) v kostnej dreni. LieCivo lieku Eltrombopag Viatris, eltrombopag, sa
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tiez viaze na trombopoetinové receptory a stimuluje ich. Tym sa zvySuje tvorba krvnych dosticiek a aj
ich pocet.

Ako bol liek Eltrombopag Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva v schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Revolade a nemusia sa opakovat pre liek Eltrombopag Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Eltrombopag Viatris spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tddiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
ocCakava, Zze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Eltrombopag Viatris?

KedZe liek Eltrombopag Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenc¢nym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Eltrombopag Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Eltrombopag Viatris s liekom Revolade. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Revolade, prinos lieku Eltrombopag Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Eltrombopag Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eltrombopag Viatris boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vsetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Revolade sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Eltrombopag Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Eltrombopag Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Eltrombopag Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Eltrombopag Viatris

Dalsie informécie o lieku Eltrombopag Viatris sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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