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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ritonavir Mylan
ritonaviiri

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelté Ritonavir Mylan. Tekstissa selitetadn, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta sille ja sen kaytdn ehdoista.
Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Ritonavir Mylanin kaytosta.

Potilas saa Ritonavir Mylanin kayttd6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Ritonavir Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Ritonavir Mylania annetaan yhdessa muiden ladkkeiden kanssa yli kahden vuoden ikéisille potilaille,
jotka ovat saaneet ihmisen immuunikatovirus 1 (HIV-1) -tartunnan. Tama virus aiheuttaa
hankinnaisen immuunivajavuuden (AIDS).

Ritonavir Mylanin vaikuttava aine on ritonaviiri, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa
sitd, etta Ritonavir Mylan siséltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan
unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Norvir. Liséatietoja geneerisista
ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Ritonavir Mylania kaytetaan?

Ritonavir Mylania saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja Ritonavir Mylan -hoitoa saa antaa ladkari,
jolla on kokemusta HIV-infektion hoitamisesta. Ritonavir Mylania saa tabletteina (100 mg), ja se on
otettava ruoan kanssa.

Ritonavir Mylania voidaan kayttaa farmakokineettisenéd tehostajana lisdamaan muiden sellaisten
virusldéakkeiden (proteaasinestdjien) pitoisuutta veressa, jotka kuuluvat samaan ryhmaan kuin
Ritonavir Mylan. Muita saman ryhmaéan virusldakkeitéa ovat amprenaviiri, atatsanaviiri, darunaviiri,
fosamprenaviiri, lopinaviiri, sakinaviiri ja tipranaviiri. Aikuisten tavallinen Ritonavir Mylan -annos on
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100 tai 200 mg kerran tai kahdesti vuorokaudessa. Annos maaraytyy sen mukaan, mita muita
proteaasinestdjia otetaan samaan aikaan. Tarkempia tietoja on toisen ladkkeen mukana seuraavassa
pakkausselosteessa.

Ritonavir Mylania voidaan kéyttdd myds suurempina annoksina, jolloin saadaan aikaan suora HI-
virusta tuhoava tai sen lisadntymista estava vaikutus. Aikuisten (18 vuotta tayttaneiden)
suositusannos on 600 mg kaksi kertaa paivassa. Nuoremmille potilaille suositeltu annos maaraytyy
potilaan painon ja pituuden mukaan. Hoito on aloitettava pienella annoksella, jota suurennetaan
vahitellen hoidon ensimmaisten 14 paivan aikana.

Miten Ritonavir Mylan vaikuttaa?

Kun vaikuttavaa ainetta ritonaviiria kaytetaan tehostajana, se hidastaa muiden
proteaasinestdjavirusladkkeiden hajoamista. Tama lisda ndiden proteaasinestdjien pitoisuutta veressa,
jolloin niiden viruksia tuhoava tai virusten lisddntymista estava vaikutus tehostuu.

Suurempina viruksia tuhoavina tai niiden lisdantymista estévind annoksina ritonaviiri toimii ns.
proteaasinestdjana. Tama tarkoittaa, etta se estdd HIl-viruksen monistumiseen osallistuvan entsyymin,
proteaasin, toimintaa. Kun entsyymin toiminta estyy, virus ei voi endad monistua normaalisti, jolloin sen
levidminen hidastuu. Yhdessa muiden viruslddkkeiden kanssa kaytettynéd Ritonavir Mylan vahentaa
veren HIl-virusmaaraé ja pitda sen alhaisena. Ritonavir Mylan ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia,
mutta se voi hidastaa immuunijarjestelman vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja
sairauksien kehittymista.

Miten Ritonavir Mylania on tutkittu?

Tutkimuksia alkuperéisladke Norvirin vaikuttavan aineen hy6dyista ja riskeistd hyvaksytyissé
kayttdaiheissa on jo tehty, eikd tutkimuksia tarvitse toistaa Ritonavir Mylanin osalta.

Kuten kaikkien ladkkeiden yhteydessa, yhti6 toimitti Ritonavir Mylanin laatua koskevia tutkimuksia.
Yhtio teki myos tutkimuksen osoittaakseen, ettd ladke on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeeseen ndhden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, ja siksi niilla odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitk& ovat Ritonavir Mylanin hyddyt ja riskit?

Koska Ritonavir Mylan on geneerinen lddkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Ritonavir Mylan on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Ritonavir Mylanin on osoitettu olevan
laadultaan Norvirin veroinen ja biologisesti samanarvoinen sen kanssa. Nain ollen virasto katsoi, etta
Norvirin tavoin sen tarjoama hyoty on havaittuja riskeja suurempi. Virasto suositteli, etta Ritonavir
Mylan hyvéaksytaan kayttéon EU:n alueella.

Miten voidaan varmistaa Ritonavir Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ritonavir Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat mydés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Muita tietoja Ritonavir Mylanista

Ritonavir Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&a tietoa Ritonavir Mylanilla annettavasta hoidosta I6ytyy pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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