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Rasagiline Viatris! (razagilin)
A Rasagiline Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Rasagiline Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rasagiline Viatris Parkinson-koérban (egy progressziv agyi rendellenesség, amely remegést és
izommerevséget okoz, valamint lelassitja a mozgast) szenvedd felndttek kezelésére alkalmazott

gyogyszer.

A Rasagiline Viatris alkalmazhaté énmagaban, vagy a levodopa (a Parkinson-kor kezelésére szolgald
masik gyogyszer) kiegészitéseként olyan betegeknél, akiknél a betegség kontrolljaban fluktuaciok
Iépnek fel. Fluktuacidk akkor kévetkeznek be, amikor a gydgyszer hatdsa elmulik és a tiinetek a
kovetkez6 adag esedékessége el6tt Gjra jelentkeznek. A fluktuaciok a levodopa hatasanak
csOkkenésével hozhatok osszefliggésbe, amikor a beteg hirtelen valtast tapasztal a mozgasképes
(,on") allapot és a mozgasi nehézségekkel jard (,off”) allapot kozott.

A Rasagiline Viatris egy razagilin nev(i hatéanyagot tartalmazé , generikus gydégyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Rasagiline Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Rasagiline Viatris referencia-
gyogyszere az Azilect. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Rasagiline Viatris-t?

A Rasagiline Viatris tabletta formajaban kaphat6. A szokasos adag naponta egyszer egy tabletta.
A gydgyszer csak receptre kaphatd.

A Rasagiline Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

1 Korabbi neve Rasagiline Mylan.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rasagiline Viatris?

A Rasagiline Viatris hatéanyaga, a razagilin egy ,monoamin-oxidaz-B inhibitor”. A B tipusi monoamin-
oxidaz enzimet gatolja, amely a dopamin nevl anyagot bontja le az agyban. A dopamin a mozgas és a
koordinacié szabalyozasaban jatszik fontos szerepet. A Parkinson-kérban szenvedé betegeknél a
dopamint termeld sejtek pusztulni kezdenek, ami az agyban |évé dopamin mennyiségének
csokkenéséhez vezet. Ekkor a betegek elveszitik mozdulataik megbizhato irdnyitdsanak képességét.
Azaltal, hogy noveli a dopaminszintet az agynak a mozgast és koordinaciot szabalyozé részeiben, a
Rasagiline Viatris mérsékli a Parkinson-kor tlineteit, példaul a merevséget és a mozgas lassusagat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Rasagiline Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Azilect-tel, igy ezeket a Rasagiline Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Rasagiline Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltadk a referencia-gyogyszerrel
valé bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Rasagiline Viatris alkalmazasa?

Mivel a Rasagiline Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyodgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Rasagiline Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a

Rasagiline Viatris min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
az Azilect-tel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Azilect-hez hasonldan a Rasagiline
Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rasagiline Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rasagiline Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban
és a betegtdjékoztatoban. Az Azilect-re vonatkozdan érvényben 1évé tovabbi intézkedések adott
esetben a Rasagiline Viatris-ra is vonatkoznak.

A Rasagiline Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rasagiline Viatris alkalmazasaval 0sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rasagiline Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

2016. aprilis 4-én a Rasagiline Mylan az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gydégyszer nevét 2024. julius 29-én Rasagiline Viatris-ra mddositottak.
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A Rasagiline Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 07-2024.
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