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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ritonavir Mylan
ritonavir

Ez a dokumentum a Ritonavir Mylan-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Ritonavir Mylan alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Ritonavir Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Ritonavir Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ritonavir Mylan-t mas gyogyszerekkel kombinaciéban a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS)
okoz6 human immundeficiencia virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott, 2 évesnél idGsebb betegek
kezelésére alkalmazzak.

A Ritonavir Mylan hatéanyaga a ritonavir, és ,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Ritonavir
Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurépai Uniéban
(EU) mar engedélyezett, Norvir nevli ,referencia-gyégyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhat6.

Hogyan kell alkalmazni a Ritonavir Mylan-t?

A Ritonavir Mylan csak receptre kaphato, és a Ritonavir Mylan-kezelést a HIV fert6zés kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell alkalmaznia. A gydgyszer tabletta (100 mg) forméajaban kerul
forgalomba, amelyet étkezés kdzben kell bevenni.
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A Ritonavir Mylan ,farmakokinetikai hatasfokozéként” (booster) alkalmazhat6 a Ritonavir Mylan-nal
azonos csoportba (proteaz inhibitorok) tartozé, mas virusellenes szerek, kdztilkk az amprenavir,
atazanavir, darunavir, foszamprenavir, lopinavir, szakinavir és tipranavir vérszintjének névelésére. A
Ritonavir Mylan szokasos adagja feln6tteknél 100 vagy 200 mg naponta egyszer vagy kétszer. Az adag
nagysaga attol figg, hogy a beteg még milyen mas proteaz inhibitort szed. A tovabbi informaciok az
egyéb gyogyszerek betegtajékoztatdjaban talalhatok.

A Ritonavir Mylan nagyobb adagban is alkalmazhaté a HIV-re gyakorolt, kbzvetlen antiviralis hatas
érdekében. Ajanlott adagja feln6tteknél (18 éven fellilieknél) 600 mg naponta kétszer. Fiatalabb
betegek esetében a javasolt adag a beteg testmagassagatodl és testtomegétdl fligg. A kezelést kis
adaggal kell kezdeni, amelyet a kezelés elsé 14 napja soran fokozatosan noévelnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Ritonavir Mylan?

.Boosterként” alkalmazva a hatbéanyag, a ritonavir lassitja az egyéb proteaz inhibitor antiviralis szerek
lebomlasat. Ez noveli ezeknek a protedz inhibitoroknak a szintjét a vérben és felerdsiti az antiviralis
hatasukat.

Nagyobb antivirdlis dézisban a ritonavir egy ,,proteaz inhibitor”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a HIV
szaporodasaban részt vevl, proteaznak nevezett viralis enzimet. Az enzim gatlasa esetén a virus nem
képes normaélisan szaporodni, ami lelassitja a terjedését. A Ritonavir Mylan mas virusellenes
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva csékkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a
vérben. A Ritonavir Mylan a HIV-fert6zést, illetve az AIDS-et nem gydgyitja meg, azonban késleltetheti
az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Ritonavir Mylan-t?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Norvir-ral, igy ezeket a Ritonavir Mylan esetében nem
szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Ritonavir Mylan min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyégyszerrel valé
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Ritonavir Mylan alkalmazasa?

Mivel a Ritonavir Mylan generikus gyoégyszer, és biolégiailag egyenérték(i a referencia-gyodgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Ritonavir Mylan forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Ritonavir
Mylan minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Norvir-
ral. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Norvir-hoz hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugynokség javasolta a Ritonavir Mylan EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ritonavir Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ritonavir Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Ritonavir Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Ritonavir Mylan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Ritonavir Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.
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