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Kokkuvodte uldsusele

Eurartesim
piperakiintetrafosfaat/artenimool

See on ravimi Eurartesim Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Eurartesim?

Eurartesim on malaariaravim, mis sisaldab toimeainena piperakiintetrafosfaati ja artenimooli. Seda
turustatakse tablettidena (160 mg / 20 mg; 320 mg / 40 mg).

Milleks Eurartesimi kasutatakse?

Eurartesimi kasutatakse parasiidi Plasmodium falciparum p&hjustatud ja tlsistusteta malaaria raviks.
TUsistusteta tdhendab, et haigusega ei kaasne rasked eluohtlikud simptomid. Ravimit tohib kasutada
taiskasvanutel ja vahemalt 6-kuustel lastel, kelle kehamass on vahemalt 5 kg.

Eurartesim on retseptiravim.
Kuidas Eurartesimi kasutatakse?

Eurartesimi vdetakse Uks kord 66péevas kolm paeva jarjest, iga paev samal kellaajal. Ravimi annus
sBltub patsiendi kehamassist. Tabletid vBetakse tiihja k6huga (vdhemalt 3 tundi parast sooki) ja
neelatakse koos veega. Tablette tohib vajaduse korral purustada ja segada veega. Uksikasjalik teave
on pakendi infolehel.

Kuidas Eurartesim toimib?

Malaariat p6hjustab nakatumine parasiidiga Plasmodium, mis levib nakatunud sa&skede pistetega.
Eurartesimi toimeained dihtidroartemisiniin ja artenimool on malaariaravimid, mis hévitavad parasiidi
Plasmodium falciparum. Piperakiintetrafosfaat on biskinoliin. See on keemiliselt sarnane teiste
laialdaselt turustatavate malaariaravimitega. Arvatakse, et see blokeerib parasiidi elusolekuks vajaliku
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ainevahetusetapi. Artenimool on looduslikult esineva aine artemisiniini derivaat. Kuigi tadpne
mehhanism, kuidas see aine parasiidi havitab, ei ole teada, arvatakse, et see kahjustab parasiidi
membraani.

Kuidas Eurartesimi uuriti?

Kahes pdhiuuringus uuriti Eurartesimi parasiidi Plasmodium falciparum p&hjustatud ja tUsistusteta
malaariaga patsientidel. Esimeses uuringus (1150 patsienti) vorreldi Eurartesimi teise
malaariaravimiga, mis sisaldas artesunaati ja meflokiini. Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende patsientide
protsent, kes olid 63 paeva jooksul parast ravi paranenud. Teises uuringus (1553 last) vorreldi
Eurartesimi teise malaariaravimiga, mis sisaldas artemeetrit ja lumefantriini. Efektiivsuse p6hinaitaja
oli nende patsientide protsent, kes olid 28 péeva jooksul parast ravi paranenud.

Milles seisneb uuringute pohjal Eurartesimi kasulikkus?

Uuringute pdhjal oli Eurartesim parasiidi Plasmodium falciparum pdhjustatud ja tisistusteta malaaria
ravimisel efektiivne. Esimeses uuringus oli patsiente, kes olid 63 paeva jooksul parast ravi paranenud,
Eurartesimi uuringuriihmas 97% ja vordlusravimi rthmas 95%. Teises uuringus oli patsiente, kes olid
28 paeva jooksul péarast ravi paranenud, Eurartesimi uuringuriihmas 93% ja vordlusravimi riihmas
95%.

Mis riskid Eurartesimiga kaasnevad?

Eurartesimi kdige sagedamad korvalndhud téiskasvanutel (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on aneemia
(erutrotsuitide ehk vere punaliblede vahesus), peavalu, QTc-intervalli pikenemine (siidame elektrilise
talitluse muutus, mis vdib pdhjustada eluohtlikke sidame rutmihéireid), tahhikardia (kiirenenud
sidametegevus), ndrkus ja palavik. Eurartesimi kdige sagedamad kdrvalndhud lastel (esinenud enam
kui 1 patsiendil 10st) on gripp, kéha ja palavik. Eurartesimi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Eurartesimi ei tohi kasutada raske malaariaga patsiendid. Seda ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
QTc-intervalli pikenemine voi sidame rutmihaired voi nende risk v0i kes vdtavad ravimeid, mis vdivad
mdjutada sidameritmi. Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Eurartesim heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et uuringutes on tdendatud Eurartesimi efektiivsus parasiidi
Plasmodium falciparum pdhjustatud ja tlsistusteta malaaria ravimisel ning selle kdrvalnahud on
sarnased vordlusravimite omadega. Komitee juhtis tahelepanu véimalikule QTc-intervalli pikenemise
riskile ning lisas patsientide riski minimeerimiseks tooteteabesse piirangud. Komitee markis, et
Eurartesim vastab Maailma Terviseorganisatsiooni soovitustele parasiidi Plasmodium falciparum
pbéhjustatud malaaria ravimiseks, sest Eurartesim on uus alternatiivne artemisiniini
kombinatsioonravim, mille toimeainete toimemehhanism on erinev. Seetdttu otsustas komitee, et
ravimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Eurartesimi kasutamise ohutus?

Eurartesimi turustaja annab kdikidele arstidele, kes eeldatavasti maaravad Eurartesimiga ravi voi
kasutavad seda, teabepakme, mis sisaldab olulist teavet ravimi dige kasutamise kohta, sealhulgas
vastunaidustatud samaaegsete ravimite kontroll-loendit, et vahendada QTc-intervalli pikenemise riski.
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Eurartesimi karbil on juhised, et ravimit tuleb votta vdhemalt 3 tundi enne vai pérast sooki. Ettevote
teeb ka Eurartesimi sidamemdjude uuringu.

Eurartesimi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbodtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Eurartesimi kohta

Euroopa Komisjon andis Eurartesimi muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 27. oktoobbril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Eurartesimi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Eurartesimiga toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa) voi poorduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2016.
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