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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Darunavir Mylan
darunavir

Ez a dokumentum a Darunavir Mylan-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Darunavir Mylan alkalmazasara vonatkozdéan.

Amennyiben a Darunavir Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Darunavir Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Darunavir Mylan egy antiviralis gyogyszer, amelyet mas HIV-ellenes gyégyszerekkel egyutt
alkalmaznak a human immunhianyos virus 1. tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére. Ez egy
olyan virus, amely szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okoz. Alacsony dézisu ritonavirral, illetve
feln6ttek esetében kobicisztattal egyltt alkalmazzak. A Darunavir Mylan felnéttek vagy 3 évesnél
id6sebb és legalabb 15 kg testsulyu gyermekek kezelésére alkalmazhato.

A Darunavir Mylan hatéanyaga a darunavir.

A Darunavir Mylan ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Darunavir Mylan hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) méar engedélyezett, Prezista nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Darunavir Mylan-t?

A Darunavir Mylan csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében jartas
egészségugyi szakembernek kell megkezdenie.
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A Darunavir Mylan tabletta (75, 150, 300, 400, 600 és 800 mg) formajaban kaphat6. A gydgyszert
mindig kobicisztattal (felnéttek esetében) vagy alacsony ddzisu ritonavirral (felnéttek és gyermekek
esetében) és egyéb HIV-ellenes gyogyszerekkel egyutt, étkezés kdzben kell bevenni.

A korabbi kezelésben nem részesllt felnéttek ajanlott adagja napi egyszeri 800 mg. A korabban
kezelésben részesilt felndtteknél az adag naponta kétszer 600 mg. A kordbban mar kezelt betegek
napi egyszeri 800 mg-os dozist is bevehetnek, amennyiben a HIV-fert6zésiik jol kontrollalt és
valészinlileg nem rezisztens a darunavirral szemben.

Korabban nem kezelt, 3-17 év kozo6tti, legaldbb 15 kg testtomegli gyermekek esetében az ajanlott
adag a testtomegtdl figgéen napi egyszeri 600 és 800 mg kozotti. Kordbban mar kezelt gyermekeknél
a szokasos javasolt adag naponta kétszer 375-600 mg, a testtémegtdl fliggben.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Darunavir Mylan?

A Darunavir Mylan hatéanyaga, a darunavir egy proteaz-gatlé. A HIV-virus szaporodasaban részt vevo,
protedz nev(i enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatladsakor a virus nem szaporodik
normalisan, igy a sokszorozédas lGteme lelassul a szervezetben. A Darunavir Mylan-t mindig
ritonavirral vagy kobicisztattal kell alkalmazni. A ritonavir és a kobicisztat csdkkenti a darunavir
lebomldsdnak a sebességét, és ezaltal noveli a vérben Iévé darunavir mennyiségét. Ez hatasos kezelést
tesz lehetOvé, elkerlilve a magasabb ddzist darunavir alkalmazasat.

A Darunavir Mylan mas HIV-gyoégyszerekkel kombinacidéban alkalmazva cstkkenti és alacsony szinten
tartja a HIV mennyiségét a vérben. A Darunavir Mylan nem gyoégyitja meg a HIV-fert6zést vagy az
AIDS-et, de a HIV-kezelés késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jaro
betegségek és fert6zések kialakulasat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Darunavir Mylan-t?

A javasolt alkalmazasban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszer, a Prezista esetében, igy ezeket nem szilkséges megismételni a Darunavir
Mylan esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat elvégezte a Darunavir Mylan minGségére vonatkozo6
vizsgalatokat. A vallalat elvégezte a vizsgalatokat a referencia-gyogyszerrel valo biologiai
egyenértékliség meghatarozasara is. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Darunavir Mylan alkalmazasa?

Mivel a Darunavir Mylan generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Darunavir Mylan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Darunavir Mylan min6ségi szempontbdl
0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Prezista-val. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy a Prezista-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Darunavir Mylan EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Darunavir Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Darunavir Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Darunavir Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Darunavir Mylan-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Darunavir Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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