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Rasagilina Viatris! (rasagilina)
Prezentare generala a Rasagilinei Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Rasagilina Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Rasagilina Viatris este un medicament utilizat pentru tratamentul adultilor cu boala Parkinson (o
tulburare progresiva a creierului care cauzeaza tremuraturi, miscari lente si rigiditate musculara).

Rasagilina Viatris se poate utiliza fie in monoterapie, fie ca adjuvant la levodopa (alt medicament
utilizat pentru boala Parkinson) la pacientii care au ,fluctuatii” in tinerea sub control a bolii. Fluctuatiile
apar cand medicatia incepe sa nu-si mai faca efectul si simptomele reapar inainte de momentul la care
trebuie administrata doza urmatoare. Sunt asociate cu reducerea efectului levodopa, cand pacientul
prezinta treceri bruste de la starea ,activa”, cand se poate misca, la starea ,inactiva”, cand are

dificultati de deplasare.

Rasagilina Viatris contine substanta activa rasagilind si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Rasagilina Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE. Medicamentul de referintd pentru Rasagilina Viatris
este Azilect. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari
si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Rasagilina Viatris?

Rasagilina Viatris este disponibil sub forma de comprimate. Doza standard este de un comprimat o
data pe zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rasagilinei Viatris, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

1 Cunoscut anterior sub numele de Rasagilina Mylan.
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Cum actioneaza Rasagilina Viatris?

Rasagilina, substanta activa din Rasagilina Viatris, este un ,inhibitor de monoaminooxidaza B”. Aceasta
blocheaza enzima monoaminooxidaza de tip B, care descompune o substanta numita dopamina la
nivelul creierului. Dopamina are un rol important in controlul miscarii si coordonarii. La pacientii cu
boala Parkinson, celulele care produc dopamina incep sa moara, iar cantitatea de dopamina din creier
scade. Pacientii isi pierd astfel capacitatea de a-si controla bine miscarile. Marind concentratia de
dopamina in partile din creier care controleaza miscarea si coordonarea, Rasagilina Viatris amelioreaza
simptomele bolii Parkinson, precum rigiditatea si lentoarea in miscari.

Cum a fost studiat Rasagilina Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Azilect, si nu este necesara repetarea lor pentru
Rasagilina Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Rasagilinei
Viatris. De asemenea, compania a efectuat studii care aratd cd acest medicament este , bioechivalent”
cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Rasagilina Viatris?

Avand in vedere ca Rasagilina Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Rasagilina Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Rasagilina Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Azilect. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Azilect, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rasagilinei Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rasagilinei Viatris, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Orice masuri suplimentare in vigoare pentru Azilect se aplica si in cazul
Rasagilinei Viatris, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rasagilinei Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rasagilina Viatris sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Rasagilina Viatris

Rasagilina Viatris a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
4 aprilie 2016.

La 29 iulie 2024, denumirea medicamentului a fost schimbata in Rasagilina Viatris.

Mai multe informatii despre Rasagilina Viatris se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Informatii despre medicamentul de referinta
sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.

Rasagilind ViatrisOF (rasagilind)
EMA/284772/2024 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris

	Ce este Rasagilina Viatris și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Rasagilina Viatris?
	Cum acționează Rasagilina Viatris?
	Cum a fost studiat Rasagilina Viatris?
	Care sunt beneficiile și riscurile asociate cu Rasagilina Viatris?
	De ce a fost autorizat Rasagilina Viatris în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Rasagilinei Viatris?
	Alte informații despre Rasagilina Viatris

