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Rasagilin Viatris! (rasagilin)
En oversigt over Rasagilin Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rasagilin Viatris, og hvad anvendes det til?

Rasagilin Viatris er et la&egemiddel, der anvendes til behandling af voksne med Parkinsons sygdom (en
fremadskridende hjernesygdom, som medfgrer rysten, langsomme bevaegelser og muskelstivhed).

Rasagilin Viatris kan anvendes enten alene eller som en tillaegsbehandling til levodopa (et andet
laegemiddel til Parkinsons sygdom) hos patienter, der har sdkaldte "fluktuationer" (svingninger) i deres
sygdomskontrol. Fluktuationer forekommer, ndr laegemidlets virkning aftager, og symptomerne vender
tilbbage, inden den naeste dosis skal tages. Dette skyldes den aftagende virkning af levodopa, hvor
patienten oplever pludselige skift mellem "on-perioder", hvor patienten kan bevasge sig, og "off-
perioder"”, hvor patienten har sveert ved at bevaege sig.

Rasagilin Viatris indeholder det aktive stof rasagilin og er et "generisk leegemiddel". Det betyder, at
Rasagilin Viatris indeholder det samme aktive stof og virker pd samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaagemidlet for Rasagilin Viatris er
Azilect. Der findes mere information om generiske laagemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Rasagilin Viatris?

Rasagilin Viatris fas som tabletter. Standarddosen er én tablet én gang dagligt.

Leegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Rasagilin Viatris, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Rasagilin Viatris?

Det aktive stof i Rasagilin Viatris, rasagilin, er en "monoaminoxidase B-haammer". Det blokerer
enzymet monoaminoxidase type B, som nedbryder stoffet dopamin i hjernen. Dopamin er vigtigt for
styringen af bevaegelser og koordinering. Hos patienter med Parkinsons sygdom begynder de celler,

! Tidligere kendt som Rasagilin Mylan.
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der danner dopamin, at dg, og maangden af dopamin i hjernen falder. Patienterne mister derved evnen
til at styre deres bevaegelser. Ved at gge dopaminindholdet i de dele af hjernen, der styrer bevaegelser
og koordinering, mindsker Rasagilin Viatris symptomerne pa Parkinsons sygdom, f.eks. stivhed og
langsomme bevaegelser.

Hvordan er Rasagilin Viatris blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Azilect, og de behgver ikke at blive gentaget for Rasagilin Viatris.

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Rasagilin Viatris.
Virksomheden har ogsd gennemfgrt studier, der viste, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Rasagilin Viatris?

Da Rasagilin Viatris er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Rasagilin Viatris godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Rasagilin Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Azilect. Agenturet var derfor
af den opfattelse, at fordelene opvejer den identificerede risiko som for Azilect, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Rasagilin Viatris
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Rasagilin Viatris anvendes sikkert og effektivt. Eventuelle
yderligere foranstaltninger, der er truffet for Azilect, gaelder ogsa for Rasagilin Viatris, hvor det er
relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Rasagilin Viatris Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Rasagilin Viatris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Rasagilin Viatris

Rasagilin Mylan fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 4. april 2016.
Laegemidlets navn blev sndret til Rasagilin Viatris den 29. juli 2024.

Der findes mere information om Rasagilin Viatris pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Der findes ogs§ information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2024.
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