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Lopinavir/Ritonavir Viatris! (lopinavirn/ ritonavir)
A Lopinavir/Ritonavir Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lopinavir/Ritonavir Viatris és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Lopinavir/Ritonavir Viatris-t mas gyogyszerekkel kombinaciéban a szerzett immunhianyos
szindromat (AIDS) okozé human immundeficiencia virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott, kétévesnél
id6sebb betegek kezelésére alkalmazzak.

A lopinavir/Ritonavir Viatris hatéanyaga a lopinavir és a ritonavir.

A Lopinavir/Ritonavir Viatris ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett
«referencia-gydgyszer”. A Lopinavir/Ritonavir Viatris referencia-gydgyszere a Kaletra. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Lopinavir/Ritonavir Viatris-t?

A Lopinavir/Ritonavir Viatris csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg. A gydgyszer szajon at szedett tablettak formajaban
kaphaté.

Amennyiben a Lopinavir/Ritonavir Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Lopinavir/Ritonavir Viatris?

szerepet jatszo protedz nevli enzim aktivitdsat. Az enzim gatladsa kovetkeztében a virus nem tud
megfeleléen szaporodni, igy lelassul a fert6zés terjedése. A Lopinavir/Ritonavir Viatris-ban a lopinavir
biztositja az aktivitast, mig a ritonavirt ,hatasfokozoként” alkalmazzak, amely lassitja a lopinavir

1 Korabbi neve Lopinavir/Ritonavir Mylan.
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majban torténd lebomldsat. Ez noveli a lopinavir vérszintjét, ami lehetdvé teszi, hogy ugyanaz az
antiviralis hatas kisebb lopinavir adaggal is elérhet6 legyen.

A Lopinavir/Ritonavir Viatris mas HIV-gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csdkkenti és alacsony
szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, azonban
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint megel6zheti az AIDS-hez tarsulo fertézések és
betegségek kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lopinavir/Ritonavir Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Kaletra-val, igy ezeket a Lopinavir/Ritonavir Viatris esetében
nem szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Lopinavir/Ritonavir Viatris minéségére vonatkozd
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgdlatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lopinavir/Ritonavir Viatris
alkalmazasa?

Mivel a Lopinavir/Ritonavir Viatris generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Lopinavir/Ritonavir Viatris forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Lopinavir/Ritonavir Viatris minGségi szempontbdl dsszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Kaletra-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Kaletra-hoz hasonléan a
gyogyszer el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a forgalombahozatali engedélye
megadhat6 az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lopinavir/Ritonavir Viatris
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lopinavir/Ritonavir Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban. A Kaletra-ra vonatkozo tovabbi intézkedések adott
esetben a Lopinavir/Ritonavir Viatris esetében is alkalmazandok.

A Lopinavir/Ritonavir Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden
mas gydgyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lopinavir/Ritonavir Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Lopinavir/Ritonavir Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

2016. januar 14-én a Lopinavir/Ritonavir Mylan az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer neve 2024. junius 13-an Lopinavir/Ritonavir Viatris-ra valtozott.

A Lopinavir/Ritonavir Viatris gyégyszerrel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gydgyszertugynokség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lopinavir-ritonavir-
viatris.

A referencia-gydgyszerre vonatkozd informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség honlapjan.

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 06-2024.
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