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Atazanavir Viatris! (atazanavir)
Az Atazanavir Viatris-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(i gydgyszer az Atazanavir Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Atazanavir Viatris egy HIV-gydgyszer, amelyet a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozo
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére alkalmaznak. Alacsony
ddzisu ritonavirral és egyéb virusellenes gydgyszerekkel egyutt alkalmazzak 6 éves és id6sebb betegek
kezelésére.

Az orvos csak azutan irhatja fel az Atazanavir Viatris-t, hogy ellendrizte, milyen gydgyszereket szedett
a beteg, és teszteket végzett annak megallapitasara, hogy a virus valdszin(lileg reagal az Atazanavir
Viatris-ra. Nem varhat6 hatés olyan betegeknél, akiknél tobb, az Atazanavir Viatris-szal azonos
osztalyba (proteaz-gatldk) tartozd gyodgyszer hatastalannak bizonyult.

Az Atazanavir Viatris egy atazanavir nev(i hatéanyagot tartalmazd ,generikus gyégyszer”. Ez azt
jelenti, hogy az Atazanavir Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat, mint
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Atazanavir Viatris
referencia-gyogyszere a Reyataz. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni az Atazanavir Viatris-t?

Az Atazanavir Viatris kapszula formajaban kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphato, és a kezelést a
HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

FelnGttek esetében az ajanlott adag naponta egyszer 300 mg. Fiatalabb betegeknél az Atazanavir
Viatris dozisa a testtomegtdl fligg. Minden adagot étkezés kozben kell bevenni.

Az Atazanavir Viatris-t altaldban ritonavirral egyltt alkalmazzak a hatas noévelése érdekében, de
feln6tteknél bizonyos specifikus esetekben az orvos dénthet a ritonavir ledllitdsa mellett.

Az Atazanavir Viatris alkalmazésdaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtdjékoztatodt,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

! Korabbi nevén Atazanavir Mylan.
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Hogyan fejti ki hatasat az Atazanavir Viatris?

Az Atazanavir Viatris hatéanyaga, az atazanavir egy proteazgatld. A virus osztédasdhoz sziikséges
proteaz nev(i enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasakor a virus nem képes osztddni, ami
lelassitja a fert6zés terjedését. Egy masik gyogyszer, a ritonavir kisebb adagjat alkalmazzak
hatasfokozoként a gydgyszerrel egyidében. A ritonavir csokkenti az atazanavir lebomlasanak a
sebességét, és ezaltal ndveli a vérben 1évl atazanavir mennyiségét. Ez lehet6vé teszi, hogy kisebb
atazanavir adaggal ugyanolyan virusellenes hatas legyen elérhetd. Az Atazanavir Viatris mas
virusellenes gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV
mennyiségét a vérben. Az Atazanavir Viatris nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-szel jaré betegségek és fert6zések
kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Atazanavir Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Reyataz-zal, igy ezeket az Atazanavir Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Atazanavir Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Atazanavir Viatris alkalmazasa?

Mivel az Atazanavir Viatris generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Atazanavir Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Atazanavir Viatris min6ségi szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Reyataz-zal. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Reyataz-hoz hasonldéan az
Atazanavir Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Atazanavir Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Atazanavir Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban. A Reyataz-ra vonatkozdan érvényben lévé tovabbi intézkedések
adott esetben az Atazanavir Viatris-ra is vonatkoznak.

Mint minden gydgyszer esetében, az Atazanavir Viatris alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.
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Az Atazanavir Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2016. augusztus 22-én az Atazanavir Mylan az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2024. julius 29-én Atazanavir Viatris-ra modositottak.

Az Atazanavir Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atazanavir-viatris-previously-atazanavir-mylan.
A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtalédlhaté az Ugynskség honlapjan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2024.
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