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Atazanavir Viatris! (atazanavir)
Pregled zdravila Atazanavir Viatris in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Atazanavir Viatris in za kaj se uporablja?

Zdravilo Atazanavir Viatris je zdravilo proti virusu HIV, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov,
okuzenih z virusom humane imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HIV-1), tj. virusom, ki povzroc¢a sindrom
pridobljene imunske pomanjkljivosti (AIDS). Uporablja se skupaj z majhnim odmerkom ritonavirja in
drugimi protivirusnimi zdravili za zdravljenje bolnikov, starejSih od Sest let.

Zdravniki ga lahko predpisejo Sele, ko preverijo, katera zdravila je bolnik jemal prej, in ko opravijo
preiskave za ugotovitev verjetnosti, da se bo virus nanj odzval. Ni priCakovati, da bi zdravilo
ucinkovalo pri bolnikih, pri katerih Stevilna zdravila istega razreda kot zdravilo Atazanavir Viatris
(zaviralci proteaze) ne ucinkujejo.

Zdravilo Atazanavir Viatris vsebuje ucinkovino atazanavir in je ,generi¢no zdravilo“. To pomeni, da
vsebuje enako ucinkovino in ima enak nacin delovanja kot referencno zdravilo, ki je Ze odobreno v EU.
Referencno zdravilo za zdravilo Atazanavir Viatris je zdravilo Reyataz. Za vec informacij o genericnih
zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Atazanavir Viatris uporablja?

Zdravilo Atazanavir Viatris je na voljo v obliki kapsul. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept,
zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem okuzbe z virusom HIV.

Pri odraslih je priporoceni odmerek 300 mg enkrat na dan. Pri mlajSih bolnikih je odmerek zdravila
Atazanavir Viatris odvisen od njihove telesne mase. Vsak odmerek zdravila je treba zauziti skupaj s
hrano.

Zdravilo Atazanavir Viatris se obi¢ajno daje soCasno z ritonavirjem za okrepitev njegovega delovanja,
zdravniki pa lahko v nekaterih posebnih primerih razmislijo o prenehanju dajanja ritonavirja pri
odraslih.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Atanazavir Viatris glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

'Prej znano kot zdravilo Atazanavir Mylan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© 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/sl/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_sl.pdf

Kako zdravilo Atazanavir Viatris deluje?

Ucinkovina v zdravilu Atazanavir Viatris, atazanavir, je zaviralec proteaze. Zavira encim, imenovan
proteaza, ki je potreben za razmnoZevanje virusa. Zaviranje encima prepreci razmnozevanje virusa,
kar upocasni Sirjenje okuzbe. Hkrati se obi¢ajno daje majhen odmerek drugega zdravila, ritonavirja,
kot ,,stopnjevalca“. Ta upocasnjuje hitrost razgradnje atazanavirja in s tem povecuje njegove ravni v
krvi. Tako za dosego enakega protivirusnega ucinka zadosS¢a manjsi odmerek atazanavirja. Zdravilo
Atanazavir Viatris v kombinaciji z drugimi protivirusnimi zdravili zniza koli¢ino virusa HIV v krvi in jo
vzdrzuje na nizki ravni. Zdravilo Atazanavir Viatris ne zdravi okuzbe z virusom HIV ali aidsa, lahko pa
upocasni slabsanje imunskega sistema ter razvoj okuzb in bolezni, povezanih z aidsom.

Kako je bilo zdravilo Atazanavir Viatris raziskano?

Studije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referenénim zdravilom Reyataz, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Atazanavir Viatris.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Atazanavir Viatris. Izvedlo
je tudi studijo, ki je pokazala, da je zdravilo Atazanavir Viatris bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu.
Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po
pricakovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Atazanavir Viatris?

Ker je zdravilo Atazanavir Viatris generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Atazanavir Viatris odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Atazanavir Viatris primerljivo raven kakovosti kot referenc¢no zdravilo Reyataz ter da mu je
bioekvivalentno. Zato je menila, da koristi zdravila Atazanavir Viatris enako kot pri zdravilu Revolade
odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Atazanavir Viatris?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila

Atazanavir Viatris upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuCeni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo. Vsi dodatni ukrepi, ki se uporabljajo za zdravilo Reyataz, se po potrebi
uporabljajo tudi za Atazanavir Viatris.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Atazanavir Viatris skrbno ovrednotijo in
po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Atazanavir Viatris

Za zdravilo Atazanavir Viatris je bilo 22. avgusta 2016 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej
EU.

Ime zdravila je bilo 29. julija 2024 spremenjeno v Atazanavir Viatris.

Nadaljnje informacije za zdravilo Atazanavir Viatris so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atazanavir-viatris-previously-atazanavir-mylan. Informacije
o referencnem zdravilu so prav tako na voljo na spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2024.
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