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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Eurartesim
piperaquini phosphas tetrahydricus / artenimolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Eurartesim. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Eurartesim.

Co je Eurartesim?

Eurartesim je antimalarikum, které obsahuje 1écivé latky tetrahydrat piperachin-fosfatu a artenimol. Je
k dispozici ve formé tablet (160 mg / 20 mg, 320 mg / 40 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek Eurartesim pouziva?

PFipravek Eurartesim se pouziva k 1é&bé& nekomplikované maldrie zplsobené parazitem Plasmodium
falciparum. Pojem ,nekomplikovany" znamena, ze onemocnéni neni provazeno zavaznymi, zivot
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ohrozujicimi symptomy. Pripravek se muze pouzivat u dospelych a déti ve véku od 6 mesicu s telesnou
hmotnosti od péti kilogramd.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Eurartesim pouziva?

PFipravek Eurartesim se uziva jednou denné po dobu t¥i po sobé nasledujicich dnd, a to kazdy den ve
stejnou dobu. Davka pfipravku se urcuje na zakladé télesné hmotnosti pacienta. Tablety se polykaji
nalac¢no (minimalné tfi hodiny pfed jidlem nebo po ném) a zapijeji se vodou. V pfipadé potfeby je Ize
rozdrtit a smichat s vodou. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Eurartesim plsobi?

Maldrie je infekce, kterou zplsobuje parazit rodu Plasmodium a kterd se $ifi $tipnutim infikovanym
komarem. Lécivé latky v pfipravku Eurartesim, tetrahydrat piperachin-fosfatu a artenimol, jsou
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antimalarika, ktera hubi parazita P. falciparum. Tetrahydrat piperachin-fosfatu je tzv. bischinolon. Je
chemicky pfibuzny jinym &iroce rozsifenym pripravkiim pouzivanym k 1éébé& maldrie. Pfedpoklada se,
7e plsobi tak, ze zablokuje jeden krok v metabolismu parazita, ktery je potfebny k jeho preziti.
Artenimol je derivat pFirozené se vyskytujici latky artemisininu. A&koli pfesny zplsob, jakym tato latka
parazity hubi, neni zcela objasnén, predpoklada se, ze zplsobuje poskozeni membrany parazita.

Jak byl pripravek Eurartesim zkouman?

PFipravek Eurartesim byl zkoumdn ve dvou hlavnich studiich u pacientd s nekomplikovanou malarii
zplsobenou parazitem P. falciparum. V prvni studii byl pfipravek Eurartesim porovnavan s jinym
antimalarikem obsahujicim artesunat a meflochin u 1 150 pacientl. Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl
pomér pacientl, ktefi byli 63 dnl po 1é¢bé vylé&eni. Ve druhé studii byl piipravek Eurartesim
porovnavan s jinym lécivym pfipravkem obsahujicim artemether a lumefantrin u 1 553 déti. Hlavnim
mé&fitkem Gcinnosti byl pomér pacientd, ktefi byli 28 dni po [é¢bé vylééeni.

Jaky pFinos pripravku Eurartesim byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Eurartesim prokdazal svou Uc¢innost pri 1é¢bé nekomplikované malérie zplisobené parazitem
P. falciparum. V prvni studii bylo 63 dni po 1é¢bé vyléceno 97 % pacientd, kterym byl podavan
pfipravek Eurartesim, ve srovnani s 95 % pacientt Ié¢enych srovnavacim Ié&ivym ptipravkem. Ve
druhé studii bylo 28 dn{ po 1é¢bé vyléeno 93 % pacientl, kterym byl podavan pripravek Eurartesim,
ve srovnani s 95 % pacientd lé&enych srovnavacim Ié¢ivym pFipravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eurartesim?

U dospélych jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pfipravku Eurartesim (zaznamenanymi u 1 aZ 10
pacientl ze 100) anémie (nizky polet €ervenych krvinek), bolest hlavy, prodlouZzeni QTc intervalu
(zména elektrické aktivity srdce, kterd mize zpUsobit Zivot ohrozujici abnormality srdeéniho rytmu),
tachykardie (zvy3ena srdecni frekvence), slabost a horecka. U déti byly nejCastéjSimi nezadoucimi
Ucinky pfipravku Eurartesim (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) chfipka, kasel a horecka.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlaenych v souvislosti s piipravkem Eurartesim je uveden

v pribalové informaci.

Pripravek Eurartesim nesméji uzivat pacienti se zavaznou malarii. Dale jej nesméji uzivat pacienti,
ktefi trpi prodlouzenim QTc intervalu nebo srdecni arytmii (nestabilnim srde¢nim rytmem) nebo

u kterych existuje riziko téchto onemocnéni, ani pacienti, ktefi uzivaji 1éCivé pripravky, jez mohou
ovlivnit srdeé¢ni rytmus. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Eurartesim schvalen?

Vybor CHMP usoudil, ze pfipravek Eurartesim prokazal svou ucinnost pfi 1é¢bé nekomplikované malarie
zplsobené parazitem P. falciparum a jeho nezadouci U&inky jsou podobné nezadoucim Géinkdm
zaznamenanym u srovnatelnych lé¢ebnych postupl. Vybor CHMP vzal na védomi mozné riziko
prodlouzeni QTc intervalu a zahrnul do informaci o pfipravku prislusSnd omezeni, aby se minimalizovalo
riziko pro pacienty. Vybor konstatoval, Ze pFipravek Eurartesim splfiuje doporuceni Svétové
zdravotnické organizace pro lé&bu malarie zplsobené parazitem P. falciparum, protoZe nabizi novou
alternativni kombinovanou lé¢bu na bazi artemisininu zahrnujici dvé 1é¢ivé latky, které plsobi riznym
zplsobem. Vybor proto dospél k zavéru, ¥e piinosy ptipravku Eurartesim prevy$uji jeho rizika, a proto
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Eurartesim?

Spoleénost, kterd pripravek Eurartesim dodava na trh, poskytne véem lékailim, u kterych se odekava,
7e budou predepisovat nebo pouzivat pripravek Eurartesim, vzdélavaci bali¢ek obsahujici dilezité
bezpe&nostni informace o spravném pouzivani tohoto pfipravku, véetné& seznamu lé&ivych pfipravki, se
kterymi se pfipravek Eurartesim nesmi podavat, aby se sniZilo riziko prodlouzeni QTc intervalu. Na
krabicce pfipravku Eurartesim musi byt uvedeno, Ze pfipravek je tfeba uzivat minimalné tfi hodiny
pred jidlem nebo po ném. Spolecnost také dokondi studii zkoumajici UCinky pFipravku Eurartesim na
srdce.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Eurartesim, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Eurartesim

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Eurartesim platné v celé Evropské unii dne
27. Fjna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Eurartesim je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Eurartesim naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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