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Atazanavir Krka (atazanavir)
Sammanfattning av Atazanavir Krka och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Atazanavir Krka och vad anvands det for?

Atazanavir Krka ar ett hivlakemedel som anvands for behandling av patienter som smittats med
humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids). Det
ges tillsammans med ritonavir i I1dg dos och andra antivirala lakemedel for att behandla patienter som
ar sex ar eller aldre.

Lakare ska inte forskriva Atazanavir Krka forran de har gatt igenom vilka lakemedel patienten tagit och
genomfort tester for att faststalla om det &r troligt att viruset svarar pa Atazanavir Krka. Lakemedlet
forvantas inte ha effekt hos patienter som tagit ett antal andra lakemedel i samma klass som
Atazanavir Krka (proteashammare) utan att dessa haft effekt.

Atazanavir Krka innehaller den aktiva substansen atazanavir och ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Atazanavir Krka innehaller samma aktiva substans och verkar p4 samma séatt som ett
referensldkemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Reyataz. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Atazanavir Krka?

Atazanavir Krka finns som kapslar (150 mg, 200 mg och 300 mg). Lakemedlet ar receptbelagt och
behandling ska inledas och 6vervakas av en specialist med erfarenhet av behandling av hivinfektion.

For vuxna ar den rekommenderade dosen 300 mg en gadng om dagen. Hos yngre patienter beror dosen
av Atazanavir Krka pa kroppsvikten. Varje dos maste tas tillsammans med foda.

For att dess effekt ska forstarkas ges Atazanavir Krka som regel tillsammans med ritonavir, men
lakaren kan under vissa specifika forutsattningar dvervaga att satta ut ritonavir hos vuxna.

For att fA mer information om hur du anvander Atazanavir Krka, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Atazanavir Krka?

Den aktiva substansen i Atazanavir Krka, atazanavir, ar en proteashammare. Den blockerar ett enzym
som kallas proteas, som kravs for att hivviruset ska kunna fordka sig. Nar enzymet blockeras kan inte
viruset foroka sig, vilket gor att infektionen sprids langsammare. En liten dos av ett annat lakemedel,
ritonavir, ges normalt samtidigt for att forstarka effekten. Ritonavir gor att atazanavir bryts ned
langsammare, vilket 6kar atazanavirnivaerna i blodet. Det gor det mdojligt att anvanda en lagre dos
atazanavir for samma antivirala effekt. | kombination med andra antivirala lakemedel minskar
Atazanavir Krka mangden hiv i blodet och haller den p& en lag niva. Atazanavir Krka botar inte
hivinfektion eller aids, men anvands i kombination med andra antivirala lakemedel for att motverka att
skador uppstar pa immunsystemet och att infektioner och sjukdomar som forknippas med aids
utvecklas.

Hur har Atazanavir Krkas effekt undersokts?

Fordelar och risker for aktiv substans vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Reyataz, och behéver inte studeras igen for Atazanavir Krka.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Atazanavir Krka. Foretaget har
ocksa visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Atazanavir Krka?

Eftersom Atazanavir Krka ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor ar Atazanavir Krka godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Atazanavir Krka i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Reyataz. EMA fann darfor att férdelarna ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Reyataz, och att Atazanavir Krka skulle godkéannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Atazanavir
Krka?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Atazanavir Krka har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Atazanavir Krka utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Atazanavir Krka

Mer information om Atazanavir Krka finns pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atazanavir-krka. Information om
referenslakemedlet finns ocks& pa EMA:s webbplats.
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