EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/284756/2024
EMEA/H/C/004025

Lopinavir/Ritonavir Viatris! (lopinavir/ritonavir)
Prehled pro pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris a proc¢ byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris a k cemu se pouziva?

Lopinavir/Ritonavir Viatris se pouziva v kombinaci s dal&imi lé&ivymi ptipravky k 1é&bé pacientl ve vé&ku
od dvou let infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus vyvolavajici
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris obsahuje I&Civé latky lopinavir a ritonavir.

Pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris je ,generikum®. Znamena to, Ze obsahuje stejnou IéCivou latku
a Gcinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni |&&ivy pFipravek", ktery je v EU jiz registrovan.
Referenc¢nim IéCivym pripravkem pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris je pfipravek Kaletra. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti
s |éCbou HIV infekce. Pripravek je k dispozici ve formé tablet k uziti Usty.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lopinavir/Ritonavir Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris plisobi?

Lécivé latky v tomto pfipravku, lopinavir a ritonavir, patfi mezi inhibitory protedzy: blokuji enzym
zvany protedza, ktery se podili na replikaci (mnozeni) viru HIV. JestliZze je enzym blokovan, virus se
nemuZe normalné& mnoZit, &imz se zpomaluje $ifeni infekce. V pFipravku Lopinavir/Ritonavir Viatris je
lopinavir [écivou latkou a ritonavir je pouzivan jako posilujici latka (tzv. booster), kterd zpomaluje miru
odbouravani lopinaviru v jatrech. Dochazi tak ke zvysSeni hladin lopinaviru v krvi, coz umoznuje
podavat nizsi davku lopinaviru pfi zachovani stejného antivirového ucinku.

! DFive znamy pod nazvem Lopinavir/Ritonavir Mylan.
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PFipravek Lopinavir/Ritonavir Viatris uzivany v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky proti HIV snizuje
mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jej na nizké Grovni. HIV infekci nelé&i, mize vak oddalit poskozeni
imunitniho systému a zamezit rozvoji infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Kaletra, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Stejné jako u véech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Lopinavir/Ritonavir
Viatris. Spole¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni®

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Jelikoz pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
IéCivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni
s pripravkem Kaletra. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Kaletra
piinosy pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mGze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lopinavir/Ritonavir Viatris, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Kaletra se
vztahuji také na pripravek Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou daje o pouzivani pFipravku Lopinavir/Ritonavir Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lopinavir/Ritonavir
Viatris jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi
pacienty.

Dalsi informace o pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris

PFipravku Lopinavir/Ritonavir Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ledna
2016.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 13. ¢ervna 2024 zménil na Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Dalsi informace o pripravku Lopinavir/Ritonavir Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lopinavir-ritonavir-viatris.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim [éCivém
pfipravku.
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Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2024.
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