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Lopinavir/Ritonavir Viatris! (lopinavir/ritonavir)
Sammanfattning av Lopinavir/Ritonavir Viatris och varfor det ar godkant
inom EU

Vad ar Lopinavir/Ritonavir Viatris och vad anvidnds det for?

Lopinavir/Ritonavir Viatris anvands i kombination med andra lakemedel fér att behandla patienter éver
tva ars alder som har infekterats med humant immunbristvirus typ 1 (hiv-1), ett virus som orsakar
forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Lopinavir/Ritonavir Viatris innehaller de aktiva substanserna lopinavir och ritonavir.

Lopinavir/Ritonavir Viatris ar ett generiskt lakemedel. Det innebar att Lopinavir/Ritonavir Viatris
innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett “referensldkemedel” som redan
ar godkant i EU. Referensldkemedlet for Lopinavir/Ritonavir Viatris ar Kaletra. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frdgor och svar har.

Hur anvdnds Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Lopinavir/Ritonavir Viatris ar receptbelagt och behandling ska sattas in av lakare med erfarenhet av att
behandla hivinfektioner. Det finns som tabletter som ska tas genom munnen.

For mer information om hur du anvander Lopinavir/Ritonavir Viatris, |as bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Lopinavir/Ritonavir Viatris?

De aktiva substanserna i detta lakemedel, lopinavir och ritonavir, ar proteashammare, vilket innebar
att de blockerar proteas, ett enzym som ar inblandat i hivvirusets replikation. Nar enzymet blockeras
kan viruset inte fortplanta sig normalt, vilket gor att infektionen sprids langsammare. I
Lopinavir/Ritonavir Viatris ar det lopinavir som ger lakemedlet dess effekt. Ritonavir anvands som
forstarkning (booster) som gor att nedbrytningen av lopinavir i levern gar Idngsammare. P3 s satt
okar halten lopinavir i blodet, och en lagre dos lopinavir kan anvéndas for att f& samma antivirala
effekt.

! Tidigare kant som Lopinavir/Ritonavir Mylan.
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I kombination med andra hivlakemedel séanker Lopinavir/Ritonavir Viatris mangden hiv i blodet och
haller viruset pa en 1&g niva. Lakemedlet botar inte hivinfektion men kan motverka skadorna pa
immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar forknippade med aids.

Hur har Lopinavir/Ritonavir Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvdndning har redan studerats for
referenslakemedlet, Kaletra, och behdéver inte studeras igen for Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Lopinavir/Ritonavir Viatris. Féretaget
har ocksa visat i studier att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Eftersom Lopinavir/Ritonavir Viatris ar ett generiskt ldkemedel och &r bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Lopinavir/Ritonavir Viatris godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Lopinavir/Ritonavir Viatris i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Kaletra. EMA fann darfor att férdelarna
ar storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Kaletra, och att Lopinavir/Ritonavir Viatris kan
godkdnnas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av
Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lopinavir/Ritonavir Viatris har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgarder som har vidtagits for Kaletra galler i tillampliga fall
aven for Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lopinavir/Ritonavir Viatris
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Lopinavir/Ritonavir Viatris utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lopinavir/Ritonavir Viatris

Den 14 januari 2016 beviljades Lopinavir/Ritonavir Mylan ett godkdnnande for férsdljning som galler i
hela EU.

Lakemedlets namn &ndrades till Lopinavir/Ritonavir Viatris den 13 juni 2024.

Mer information om Lopinavir/Ritonavir Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lopinavir-ritonavir-viatris.

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2024.
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