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Povzetek EPAR za javnost

Darunavir Mylan
darunavir

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Darunavir Mylan.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Darunavir Mylan naj bolniki preberejo navodilo za uporabo
ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Darunavir Mylan in za kaj se uporablja?

Darunavir Mylan je protivirusno zdravilo, ki se uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
okuzbe z virusom HIV pri bolnikih, okuzenih z virusom c¢loveske imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HIV-
1), tj. virusom, ki povzroca sindrom pridobljene imunske pomanjkljivosti (aids). Daje se skupaj z
nizkimi odmerki ritonavirja ali pri odraslih s kobicistatom. Zdravilo Darunavir Mylan se lahko daje
odraslim ali otrokom, starejSim od treh let, ki tehtajo najmanj 15 kg.

Zdravilo Darunavir Mylan vsebuje zdravilno ucinkovino darunavir.

Zdravilo Darunavir Mylan je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da vsebuje enako zdravilno ucinkovino in
ima enak nacin delovanja kot referen¢no zdravilo Prezista, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU). Za
vec informacij o genericnih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Darunavir Mylan uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Darunavir Mylan je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti
zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z zdravljenjem okuZbe z virusom HIV.

Na voljo je v obliki tablet (75, 150, 300, 400, 600 in 800 mg). Zdravilo Darunavir Mylan se vedno
jemlje bodisi v kombinaciji s kobicistatom (pri odraslih) bodisi v kombinaciji z nizkimi odmerki
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ritonavirja (pri odraslih in otrocih) in z drugimi zdravili za zdravljenje okuzbe s HIV, pri ¢emer ga je
treba jemati soc¢asno s hrano.

Priporoceni odmerek zdravila za odrasle, ki predhodno Se niso bili zdravljeni, je 800 mg enkrat na dan.
PriporoCeni odmerek zdravila za odrasle, ki so Ze bili predhodno zdravljeni, je 600 mg dvakrat na dan.
Predhodno zdravljeni bolniki lahko jemljejo tudi 800-miligramski odmerek enkrat na dan, ce je njihova
okuZzba z virusom HIV dobro nadzorovana in je verjetnost odpornosti na darunavir majhna.

Pri otrocih, starih od tri do 17 let, ki tehtajo vsaj 15 kg in niso bili predhodno zdravljeni, je priporoceni
odmerek med 600 in 800 mg enkrat na dan, odvisno od njihove telesne mase. Pri predhodno
zdravljenih otrocih znasa obicajni priporoceni odmerek med 375 in 600 mg dvakrat na dan, odvisno od
njihove telesne mase.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Darunavir Mylan deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Darunavir Mylan, darunavir, je zaviralec proteaze. Zavira proteazo, tj.
encim, ki sodeluje pri razmnozevanju virusa HIV. Ko je encim zavrt, se virus v telesu ne razmnoZzuje
vec normalno, temvec upocasnjeno. Zdravilo Darunavir Mylan se vedno daje v kombinaciji z
ritonavirjem ali kobicistatom. Ritonavir in kobicistat upocasnjujeta hitrost razgradnje darunavirja in s
tem povecujeta njegove ravni v krvi. To prispeva k ucinkovitemu zdravljenju in hkrati omogoca, da se
bolnik izogne prejemanju visjega odmerka darunavirja.

Zdravilo Darunavir Mylan v kombinaciji z drugimi protivirusnimi zdravili zniza koli¢ino virusa HIV v krvi
in jo vzdrzuje na nizki ravni. Zdravilo Darunavir Mylan ne zdravi okuzbe z virusom HIV ali aidsa, lahko
pa upocasni slabsanje imunskega sistema ter razvoj okuzb in bolezni, povezanih z aidsom.

Kako je bilo zdravilo Darunavir Mylan raziskano?

Studije o koristih in tveganjih zdravilne u¢inkovine pri dovoljenih uporabah so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Prezista, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Darunavir Mylan.

Kot to velja za vsako zdravilo, je druzba zagotovila Studije o kakovosti zdravila Darunavir Mylan.
Opravila je tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo Darunavir Mylan bioloSko enakovredno
referenénemu zdravilu. Dve zdravili sta bioloSko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne
ucinkovine v telesu in imata zato po pri¢akovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Darunavir Mylan?

Ker je zdravilo Darunavir Mylan generi¢no zdravilo in je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu,
so njegove Kkoristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Darunavir Mylan odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Darunavir Mylan primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Prezista ter da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu
Prezista odtehtajo znana tveganja. Priporocil je, da se zdravilo Darunavir Mylan odobri za uporabo

v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Darunavir Mylan?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upoStevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila Darunavir Mylan, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Druge informacije o zdravilu Darunavir Mylan

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Darunavir Mylan je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Darunavir Mylan preberite navodilo za uporabo (ki
je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referenc¢no zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.
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