EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/244864/2024
EMEA/H/C/004048

Atazanavir Viatris! (atazanavirs)
Atazanavir Viatris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Atazanavir Viatris un kapec tas lieto?

Atazanavir Viatris ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus ar cilvéka imundeficita virusa 1. tipu (HIV-1);
tas ir viruss, kas izraisa iegtto imindeficita sindromu (AIDS). Tas lieto kopa ar ritonaviru nelielas
devas un citam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus no sesu gadu vecuma.

Arsti drikst izrakstit Atazanavir Viatris pacientiem tikai péc tam, kad vini ir noskaidrojusi, kadus
medikamentus pacients ir lietojis, un veikusi analizes, lai noteiktu, vai viruss varétu reagét uz
Atazanavir Viatris. Nav sagaidams, ka Sis zales iedarbosies pacientiem, kuriem daudzas tas pasas
klases zales ka Atazanavir Viatris (proteazes inhibitori) neiedarbojas.

Atazanavir Viatris satur aktivo vielu atazanaviru un ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Atazanavir
Viatris satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES.
Atazanavir Viatris atsauces zales ir Reyataz. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Atazanavir Viatris?

Atazanavir Viatris ir pieejamas kapsulu veida. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu ir
jasak arstam ar pieredzi HIV infekcijas arstésana.

Pieaugusajiem ieteicama deva ir 300 mg vienreiz diena. Gados jaunakiem pacientiem Atazanavir
Viatris deva ir atkariga no kermena svara. Katra deva jalieto kopa ar &dienu.

Atazanavir Viatris parasti lieto kopa ar ritonaviru, lai palielinatu to iedarbibu, tacu Tpasos gadijumos
arsti var lemt par ritonavira lietoSanas partrauksanu pieaugusajiem.

Papildu informaciju par Atazanavir Viatris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Atazanavir Viatris darbojas?

Atazanavir Viatris aktiva viela atazanavirs ir proteazes inhibitors. Tas blokeé fermentu, dévétu par
proteazi, kas ir nepiecieSams virusa vairosSanas procesa. Fermenta blokéSana novérs virusa vairosanos,

! Teprieks zinams ka Atazanavir Mylan.
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ta paléninot infekcijas izplatiSanos. Taja pasa laika parasti tiek dota ari maza deva citu zalu, ritonavira,
kas darbojas ka atkartota deva. Ritonavirs palénina atazanavira noardiSanas atrumu, tadéjadi
paaugstinot atazanavira koncentraciju asinis. Tas lauj ieglt tadu pasu pretvirusu iedarbibu ar mazaku
atazanavira devu. Atazanavir Viatriskombinacija ar citam pretvirusu zalém samazina HIV daudzumu
asinis un uztur to zema limeni. Atazanavir Viatris neizarsté ne HIV infekciju, ne ari AIDS, bet tas var
paléninat bojajumus iminsistéma un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Atazanavir Viatris izpete?
Petijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinatas indikacijas gadijuma jau ir veikti ar
atsauces zalém Reyataz, un Atazanavir Viatris tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Atazanavir Viatris kvalitati. Uznémums
veica ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [lmeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Atazanavir Viatris ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Atazanavir Viatris ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Atazanavir Viatris ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam Atazanavir Viatris ir pieradita ar Reyataz
salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentlra uzskatija, ka, tapat ka Reyataz gadijuma,
Atazanavir Viatris ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Atazanavir Viatris lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Atazanavir Viatris
lietoSanu. Jebkuri papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Reyataz, vajadzibas gadijuma attiecas ari
uz Atazanavir Viatris.

Tapat ka par visam zalém, dati par Atazanavir Viatris lietoSanu tiek rlpigi izveértéti, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Atazanavir Viatris

2016. gada 22. augusta Atazanavir Mylan sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Atazanavir Viatris ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atazanavir-viatris-previously-atazanavir-mylan. Agentiras
timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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