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Ritonavir Viatris! (ritonavir)
A Ritonavir Viatris-ra vonatkozd, kézértheté nyelven megfogalmazott
attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Ritonavir Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Ritonavir Viatris a human immundeficiencia-virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnéttek, valamint
kétéves és id6ésebb gyermekek kezelésére alkalmazott gyodgyszer. A HIV-1 a szerzett immunhianyos
szindrémat (AIDS) okozd virus. A Ritonavir Viatris-t mas, protedzinhibitoroknak nevezett gydgyszerek,
k6ztlk az atazanavir, a fozamprenavir, a lopinavir, a tipranavir és a darunavir hatasanak fokozasara
alkalmazzak.

A Ritonavir Viatris hatéanyaga a ritonavir.

A Ritonavir Viatris ,,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Ritonavir Viatris ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A Ritonavir Viatris referencia-gydgyszere a Norvir. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Ritonavir Viatris-t?

A Ritonavir Viatris csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell beadnia.

A Ritonavir Viatris tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer vagy kétszer, étkezés
kozben kell bevenni. A gyakorisag attél fligg, hogy a Ritonavir Viatris-t milyen proteazgatléval egyiitt
alkalmazzak.

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

1 Korabbi nevén Ritonavir Mylan.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ritonavir Viatris?

A Ritonavir Viatris hatdéanyaga, a ritonavir fokozza a protedzgatlidknak nevezett egyéb HIV-1
gyogyszerek aktivitasat. Ezek a gydgyszerek gatoljak a HIV-1 protedz nevl enzimét (egy fehérjetipus),
amelyre a virusnak ahhoz van szliksége, hogy Uj masolatokat készitsen magardl.

Protedzgatlokkal egyltt alkalmazva a ritonavir lassitja azok lebomlasanak sebességét a szervezetben.
Ennek hatdsara ezen gyodgyszerek szintje hosszabb ideig marad magasabb a vérben, ami lehetévé
teszi, hogy hatdsossabbak legyenek a virus ellen.

A Ritonavir Viatris a HIV-1 fert6zést, illetve az AIDS-et nem gyogyitja meg. Késlelteti a virus altal az
immunrendszerben (a szervezet természetes védekez6 rendszere) okozott karosodast, valamint az
AIDS-hez tarsulé fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Ritonavir Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Norvir-ral, igy ezeket a Ritonavir Mylan esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Ritonavir Viatris minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Ritonavir Viatris alkalmazasa?

Mivel a Ritonavir Viatris generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

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

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en a Ritonavir
Viatris minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Norvir-
ral. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Norvir-hoz hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. Az Ugyndkség javasolta a Ritonavir Viatris EU-ban vald
alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Ritonavir Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Ritonavir Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ritonavir Viatris alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Ritonavir Viatris-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. november 10-én a Ritonavir Mylan az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2024. julius 17-én Ritonavir Viatris-ra valtoztattak.

A Ritonavir Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritonavir-viatris.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtalédlhaté az Ugynékség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 09-2026.
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