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Rasagiline Viatris® (rasagiliini)
Yleistiedot Rasagiline Viatris -valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Rasagiline Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Rasagiline Viatrista kaytetaan Parkinsonin taudin (eteneva aivojen toimintahairid, joka aiheuttaa
vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten jaykkyyttd) hoitoon aikuisilla.

Rasagiline Viatrista voidaan kayttaa joko yksindan tai yhdistelmahoitona levodopan (toinen Parkinsonin
taudin hoitoon kaytettava lddke) kanssa potilailla, joiden tila vaihtelee. Vaihtelua ilmenee, kun
laakityksen vaikutus heikkenee ja oireet palaavat ennen kuin on aika ottaa seuraava annos. Ne liittyvat
levodopan vaikutuksen vahenemiseen, ja potilas kokee &killisia vaihteluja normaalin liikkumiskyvyn
(on-aika) ja liikkumisvaikeuksien (off-aika) valilla.

Rasagiline Viatrisin vaikuttava aine on rasagiliini, ja se on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama
tarkoittaa, etta Rasagiline Viatris sisaltdaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste. Rasagiline Viatris -valmisteen viitevalmiste on Azilect.
Lisatietoja geneerisisté ladkkeista on téssa kysymyksia ja vastauksia siséltédvassa asiakirjassa.

Miten Rasagiline Viatrista kaytetdaan?

Rasagiline Viatris -valmistetta on saatavana tabletteina. Vakioannos on yksi tabletti kerran
vuorokaudessa.

Laakevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Lisdtietoja Rasagiline Viatrisin kdytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Rasagiline Viatris vaikuttaa?

Rasagiline Viatrisin vaikuttava aine, rasagiliini, on monoamiinioksidaasi B:n estdja. Se estda dopamiinia
aivoissa hajottavan monoamiinioksidaasi-B-nimisen entsyymin toiminnan. Dopamiinia tarvitaan
liikkeiden ja koordinaation hallintaan. Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiinia tuottavat
solut alkavat kuolla ja dopamiinin maara aivoissa vahenee. Talldin potilaat menettdvat kykynsa hallita
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liikkeitdan luotettavasti. Rasagiline Viatris nostaa dopamiinitasoa niissa aivojen osissa, jotka hallitsevat
liikkeitd ja koordinaatiota, ja véahentaa siten Parkinsonin taudin oireita, kuten jaykkyytta ja liikkeiden
hitautta.

Miten Rasagiline Viatrisia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyssa kayttbaiheessa on jo
suoritettu viitevalmiste Azilectilla, eika niita ole tarpeen toistaa Rasagiline Viatrisin osalta.

Yhti6é toimitti Rasagiline Viatrisin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta
tehddan. Yhtié teki myods tutkimuksia, jotka osoittivat valmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndhden. Kaksi laaketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Rasagiline Viatrisin hyodyt ja riskit?

Koska Rasagiline Viatris on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
ndhden, sen hyétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Rasagiline Viatris on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Rasagiline Viatrisin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Azilectin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Virasto katsoo
nadin ollen, etta Azilectin tavoin Rasagiline Viatrisin hydty on sen havaittuja riskeja suurempi ja etta se
voidaan hyvaksya kayttéon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Rasagiline Viatrisin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Rasagiline Viatrisin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Azilectia koskevat lisatoimet koskevat myos Rasagiline Viatrista soveltuvin
osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Rasagiline Viatrisin kdyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Rasagiline Viatrisista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Rasagiline Viatrisista

Rasagiline Mylan sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 4. huhtikuuta 2016.
Laakkeen nimi muutettiin Rasagiline Viatrisiksi 29. heinakuuta 2024.

Lisatietoja Rasagiline Viatrisista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. My6s viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2024.
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