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Rasagiline Viatris! (rasagilina)
Um resumo sobre Rasagiline Viatris e por que esta autorizado na UE

O que é Rasagiline Viatris e para que é utilizado?

Rasagiline Viatris € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com doenga de Parkinson
(uma doenga cerebral progressiva que provoca tremores, lentificacdo dos movimentos e rigidez
muscular).

Rasagiline Viatris pode ser utilizada como medicamento Unico ou em complemento do tratamento com
levodopa (outro medicamento utilizado na doenca de Parkinson) em doentes com flutuagdes no
controlo da doenca. As flutuagdes surgem quando o medicamento perde efeito e os sintomas
reaparecem antes da administracao da dose seguinte. As flutuagdes estdo relacionadas com a reducao
do efeito da levodopa, que leva a que o doente alterne de forma subita entre um estado {25}on{26}
(em que a doenca esta controlada), em que se consegue movimentar, e um estado {27}off{28%} (em
que os sintomas reaparecem), em que apresenta dificuldade nos movimentos.

Rasagiline Viatris contém a substéncia ativa rasagilina e € um medicamento genérico, o que significa
qgue Rasagiline Viatris contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um
medicamento de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Rasagiline Viatris é
o Azilect. Para mais informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e
respostas aqui.

Como se utiliza Rasagiline Viatris?

Rasagiline Viatris esta disponivel na forma de comprimidos. A dose habitual é de um comprimido uma
vez por dia.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Rasagiline Viatris, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

I Anteriormente conhecida como Rasagiline Mylan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
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© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/pt/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_pt.pdf

Como funciona Rasagiline Viatris?

A substancia ativa de Rasagiline Viatris, a rasagilina, € um inibidor da monoaminoxidase B. Bloqueia a
enzima monoaminoxidase de tipo B, que decomp&e uma substancia denominada dopamina existente
no cérebro. A dopamina é importante no controlo dos movimentos e da coordenacdo. Nos doentes com
doenca de Parkinson, as células que produzem a dopamina comegam a morrer e os niveis de dopamina
no cérebro diminuem. Em consequéncia, os doentes perdem a capacidade de controlar eficazmente os
movimentos. Ao aumentar os niveis de dopamina nas partes do cérebro que controlam o movimento e
a coordenacao, Rasagiline Viatris reduz os sintomas da doenga de Parkinson, como a rigidez e a
lentificagdo de movimentos.

Como foi estudado Rasagiline Viatris?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substéancia ativa na utilizagdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Azilect, e ndo necessitam ser repetidos para Rasagiline
Viatris.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Rasagiline
Viatris. A empresa também realizou estudos que demonstraram que é bioequivalente ao medicamento
de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de
substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais sao os beneficios e riscos de Rasagiline Viatris?

Uma vez que Rasagiline Viatris € um medicamento genérico e é bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Rasagiline Viatris autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Rasagiline Viatris demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a Azilect. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Azilect, o beneficio é superior ao risco
identificado e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rasagiline Viatris?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Rasagiline Viatris. Quaisquer medidas adicionais em vigor para o Azilect também se
aplicam a Rasagiline Viatris, quando apropriado.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Rasagiline Viatris sdo
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Rasagiline Viatris
sdo cuidadosamente avaliadas e sdao tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Rasagiline Viatris

A 4 de abril de 2016, Rasagiline Viatris recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida
para toda a UE.

O nome do medicamento foi alterado para Rasagiline Viatris em 29 de julho de 2024.
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Mais informac0es sobre Rasagiline Viatris podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Estdo também disponiveis informacdes
sobre o medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 07-2024.
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