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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Eurartesim
piperakvino tetrafosfatas/ artenimolis

Sis dokumentas yra Eurartesim Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Eurartesim registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Eurartesim?

Eurartesim yra vaistas nuo maliarijos, kurio sudétyje yra veikliujy medziagy piperakvino tetrafosfato ir
artenimolio. Jis tiekiamas tabletémis (160 mg/20 mg, 320 mg/40 mg).

Kam vartojamas Eurartesim?

Eurartesim skiriamas parazito Plasmodium falciparum sukeliamai maliarijai be komplikacijy gydyti. ,Be
komplikacijy" reiskia, kad sergant Sia liga nepasireiskia sunkis, pavojy gyvybei keliantys simptomai.
Eurartesim galima vartoti suaugusiesiems ir ne maziau kaip 5 kg sveriantiems vaikams nuo 6 ménesiuy.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Eurartesim?

Eurartesim vartojamas kartg per para tris dienas i$ eilés, kasdien tuo paciu laiku. Vaisto dozé priklauso
nuo paciento kino svorio. Tabletés nuryjamos su vandeniu nevalgius, maziausiai tris valandas prie$
valgj arba po jo. Jei reikia, tabletes galima susmulkinti ir sumaiSyti su vandeniu. Daugiau informacijos
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Eurartesim?

Maliarija yra parazito plazmodijaus sukeliama infekciné liga, kuria uzsikreC¢iama jkandus infekuotam
uodui. Veikliosios Eurartesim medziagos piperakvino tetrafosfatas ir artenimolis yra vaistai nuo
maliarijos, kurie uzmusa parazitg P. falciparum. Piperakvino tetrafosfatas yra vadinamasis
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biskvinolonas. Cheminémis savybémis jis artimas kitiems placiai naudojamiems vaistams nuo
maliarijos. Manoma, kad jis veikia slopindamas vieng i$ parazito metabolizmo etapu, kuris bitinas, kad
jis iSgyventy. Artenimolis yra natiiralios medziagos artemizinino darinys. Nors tiksliai neistirta, kaip 3is
vaistas nuzudo $j parazitg, manoma, kad jis pazeidzia jo membrana.

Kaip buvo tiriamas Eurartesim?

Eurartesim buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais, kurie sirgo P. falciparum
sukelta maliarija be komplikacijy. Pirmame tyrime su 1 150 pacienty Eurartesim buvo lyginamas su
kitu vaistu nuo maliarijos, kurio sudétyje yra artesunato ir meflokvino. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kurie iSgijo per 63 dienas nuo gydymo, procentiné dalis. Antrame tyrime su

1 553 vaikais Eurartesim buvo lyginamas su kitu vaistu, kurio sudétyje yra artemetero ir lumefantrino.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie iSgijo per 28 dienas nuo gydymo, procentiné
dalis.

Kokia Eurartesim nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Eurartesim veiksmingai gydo P. falciparum sukeliama maliarijg be komplikacijy.
Pirmame tyrime per 63 dienas nuo taikyto gydymo pasveiko 97 proc. Eurartesim vartojusiy pacienty ir
95 proc. pacienty, kuriems skirtas palyginamasis vaistas. Antrame tyrime per 28 dienas nuo taikyto
gydymo pasveiko 93 proc. Eurartesim vartojusiy pacienty ir 95 proc. pacienty, kuriems skirtas
palyginamasis vaistas.

Kokia rizika siejama su Eurartesim vartojimu?

Dazniausiai suaugusiesiems pasireiskiantys Eurartesim 3alutiniai reiskiniai (1-10 pacienty iS 100) yra
anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo kineliy kiekis), galvos skausmas, QTc intervalo pailgéjimas
(Sirdies elektrinés veiklos pakitimas, kuris gali sukelti pavojy gyvybei keliancig Sirdies ritmo anomalijg),
tachikardija (padaznéjes Sirdies ritmas), silpnumas ir karsciavimas. Dazniausiai vaikams
pasireiSkiantys Eurartesim Salutiniai reiSkiniai (daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra gripas, kosulys ir
karsciavimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Eurartesim, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Eurartesim negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia maliarija. Jo negalima skirti pacientams,
kuriems nustatytas Sirdies ligy sukeltas QTc intervalo pailgéjimas ar Sirdies aritmija (nestabilus Sirdies
ritmas) ar yra tokiy sutrikimy rizika, arba vartoja vaistus, kurie gali turéti jtakos Sirdies ritmui. ISsamy
visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Eurartesim buvo patvirtintas?

CHMP laikeési nuomonés, kad Eurartesim veiksmingumas gydant P. falciparum sukeltg maliarijg be
komplikacijy jrodytas, o jo sukeliami Salutiniai reiSkiniai panasts | nustatytus vartojant panasias
gydymo priemones. CHMP atkreipé démesj | galima QTc intervalo pailgéjimo rizikg ir, siekdamas
sumazinti pacientams kylancig rizika, | Eurartesim preparato informacinius dokumentus jtrauké jo
vartojimo apribojimus. Komitetas atsizvelgé | tai, kad Eurartesim atitinka Pasaulio sveikatos
organizacijos rekomendacijas deél P. falciparum sukeliamos maliarijos gydymo todel, kad tai yra naujas
sudétinés artemizinino terapijos variantas su dviem veikliosiomis medziagomis, kurios veikia skirtingai.
Todél komitetas padaré iSvadg, kad Eurartesim nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo registracijos pazymeéjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy Eurartesim vartojima?

Eurartesim prekiaujanti bendrové pasiriapins, kad visi gydytojai, kurie gali skirti Eurartesim savo
pacientams arba gydyti juos $iuo vaistu, gauty mokomosios medziagos paketg su svarbia saugumo
informacija apie tinkama_ Sio vaisto vartojima, jskaitant vaisty, kuriy negalima skirti kartu su
Eurartesim, siekiant sumazinti QTc intervalo pailgéjimo rizika, sgrasa. Ant Eurartesim dézutés turi biti
nurodyta, kad vaista reikia vartoti maziausiai 3 valandas iki arba po valgymo. Bendrové taip pat
uzbaigs Eurartesim poveikio Sirdziai tyrima.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eurartesim
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Eurartesim

Europos Komisija 2011 m. spalio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Eurartesim
registracijos pazyméjima.

ISsamy Eurartesim EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Eurartesim rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-07.
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