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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Eurartesim
piperakin-tetrafoszfat / artenimol

Ez az Eurartesim-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja
be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
Eurartesim alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer az Eurartesim?

Az Eurartesim egy piperakin-tetrafoszfat és artenimol nev(i hatéanyagokat tartalmazé
malariagyogyszer. Tabletta (160 mg/20 mg; 320 mg/40 mg) formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Eurartesim?

Az Eurartesim-et a Plasmodium falciparum nev(i parazita okozta szovédménymentes malaria
kezelésére alkalmazzak. A ,szovédménymentes” azt jelenti, hogy a betegségnek nincsenek sulyos,
életveszélyes tlnetei. Alkalmazhaté feln6tteknél és 6 hdnapos vagy idésebb és legalabb 5 kg
testtomegl gyermekeknél.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Eurartesim-et?

Az Eurartesim-et harom egymast kévetd napon at, minden nap ugyanabban az id6ben kell alkalmazni.
Az adag a beteg testtomegétdl fligg. A tablettdkat vizzel, éhgyomorra és legaldbb harom oraval
barmely étkezés el6tt vagy utan kell bevenni. Szliikség esetén a tabletta 6sszetdrhet6 és vizzel
elkeverhetd. Tovabbi informaciok a betegtajékoztatéban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat az Eurartesim?

A malaria egy fert6zés, amelyet a Plasmodium nev( parazita okoz és a fert6zott szinyogok csipése
terjeszt. Az Eurartesim hatbéanyagai, a piperakin-tetrafoszfat és az artenimol olyan malaria elleni
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anyagok, amelyek elpusztitjak a P. falciparum nev( parazitat. A piperakin-tetrafoszfat egy Ugynevezett
biszkinolon. Kémiailag rokon szerkezet(i mas, a malaria kezelésére alkalmazott, széles kérben
rendelkezésre all6 gyoégyszerekkel. Vélhet6en az él6skodd tuléléséhez sziikséges anyagcsere-
folyamatok egyik lépését gatolva fejti ki hatasat. Az artenimol a természetben eléforduld artemizinin
szarmazéka. Bar nem teljesen ismert, hogy a parazitat milyen moédon pusztitja el, ugy vélik, hogy
karositja az él6skodé membranjat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Eurartesim-et?

Az Eurartesim-et a P. falciparum altal okozott, szovédménymentes malaridban szenvedd betegekkel
végzett két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az elsd, 1150 beteggel végzett vizsgalatban az
Eurartesim-et egy masik, arteszunatot és metflokint tartalmazé malariagyégyszerrel hasonlitottak
Ossze. A hatasossag fé mértéke azon betegek aranya volt, akik meggyogyultak a 63 napos kezelés
utan. A masodik, 1553 gyermekkel végzett vizsgalatban az Eurartesim-et egy masik, artemetert és
lumefantrint tartalmazé malariagyégyszerrel hasonlitottak dssze. A hatasossag f6 mértéke azon
betegek aranya volt, akik meggyoégyultak a 28 napos kezelés utan.

Milyen elonyei voltak az Eurartesim alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Eurartesim-r6l kimutattak, hogy hatasos a P. falciparum altal okozott, szov6dménymentes malaria
kezelésében. Az elsé vizsgalatban, 63 nappal a kezelés utdn az Eurartesim-et kapott betegek 97%-a,
mig az dsszehasonlité készitménnyel kezeltek 95%-a gyégyult meg. A masodik vizsgalatban, 28
nappal a kezelés utan az Eurartesim-et kapott betegek 93%-a, mig az 6sszehasonlité készitménnyel
kezeltek 95%-a gyogyult meg.

Milyen kockazatokkal jar az Eurartesim alkalmazéasa?

FelnGttek esetében az Eurartesim leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) a
vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), fejfajas, a QTc-id6 megnyuldsa (a sziv elektromos
tevékenységének megvaltozasa, amely életveszélyes szivritmuszavarhoz vezethet), szapora szivverés
(tachikardia), gyengeség és laz. Gyermekeknél az Eurartesim leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg
kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) az influenza szer( tiinetek, a kohtgés és a laz. Az Eurartesim
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Az Eurartesim nem alkalmazhaté sulyos malaridban szenvedé betegeknél. Nem alkalmazhato olyan
betegeknél, akiknél fennall a QTc-id6 megnyulasanak, vagy szivritmuszavarok (egyenetlen szivritmus)
kialakulasanak kockazata, vagy ilyen allapotokban szenvednek, illetve azoknal, akik olyan
gyogyszereket szednek, amelyek befolyasolhatjak a szivritmust. A korlatozasok teljes felsorolasa a a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Eurartesim forgalomba hozatalat?

A CHMP megitélése szerint az Eurartesim-rél kimutattak, hogy hatasos a P. falciparum altal okozott
szovédménymentes malaria kezelésében, mig mellékhatasai hasonldak az 6sszehasonlitd kezelésekben
tapasztaltakhoz. A CHMP figyelembe vette a QTc-id6 megnyuldsanak lehetséges kockazatat, és a
betegekkel kapcsolatos kockazatok minimalizalasa érdekében korlatozasokkal egészitette ki a
kisérdiratokat. A bizottsag tudomasul vette, hogy az Eurartesim megfelel az Egészségugyi
Vilagszervezet P. falciparum altal okozott malaria kezelésével kapcsolatos ajanlasainak, mivel olyan Uj,
alternativ, artemizinint tartalmazo kombinacids kezelést kinal, amely két, kilénb6z6 médon miikéds
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hatéanyagot tartalmaz. A bizottsag megallapitotta, hogy az Eurartesim alkalmazasénak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eurartesim biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eurartesim-et forgalmazé vallalat olyan oktatasi csomagot biztosit a gyodgyszert varhatéan feliré
vagy alkalmazé minden orvos szamara, amely fontos informaciot tartalmaz a gyogyszer helyes
alkalmazasara vonatkozéan. A QTc-id6 megnyulaséaval kapcsolatos kockazat csokkentése érdekében
ennek a csomagnak része egy olyan ellenérzdélista, amely tartalmazza az Eurartesim-mel egyltt nem
szedhet6 gyogyszerek felsorolasat. Az Eurartesim dobozan szerepelnek azok az utasitasok, amelyek
szerint a gyogyszert legaldbb 3 éraval étkezés el6tt vagy utan kell bevenni. A vallalat elvégez egy
tovabbi vizsgdlatot az Eurartesim szivre gyakorolt hatasait illetéen is.

Az Eurartesim biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Eurartesim-mel kapcsolatos egyéb informacio:

2011. oktober 27-én az Eurdpai Bizottsag az Eurartesim-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eurartesim-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Eurartesim-mel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001199/human_med_001450.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
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