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Rasagiline Viatris! (rasagilin)
Sammanfattning av Rasagiline Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rasagiline Viatris och vad anvands det for?

Rasagiline Viatris anvands for att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom (en progressiv
hjarnsjukdom som orsakar skakningar, l1dngsamma rérelser och muskelstelhet).

Rasagiline Viatris kan antingen ges ensamt eller som tillagg till levodopa (ett annat Idkemedel som
anvands vid Parkinsons sjukdom) till patienter som har fluktuationer i kontrollen av sin sjukdom.
Fluktuationer sker nar lakemedlets effekter avtar och symtomen kommer tillbaka innan nasta dos ska
ges. De ar kopplade till en minskning av effekten av levodopa nar patienten upplever plétsliga
forandringar mellan att vara aktiv (“on”) och kunna réra sig och vara inaktiv (“off”) och ha svart att
rora sig.

Rasagiline Viatris inneh3ller den aktiva substansen rasagilin och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Rasagiline Viatris innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkadnt i EU. Referenslakemedlet fér Rasagiline Viatris ar Azilect.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvdnds Rasagiline Viatris?

Rasagiline Viatris finns som tabletter. Standarddosen &r en tablett en gdng om dagen.

Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Rasagiline Viatris, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rasagiline Viatris?

Den aktiva substansen i Rasagiline Viatris, rasagilin, ar en monoaminoxidas-B-hammare. Den blockerar
enzymet monoaminoxidas typ B, som bryter ner a@mnet dopamin i hjarnan. Dopamin &r viktigt for
kontrollen av rérelser och koordinationen. Hos patienter med Parkinsons sjukdom ser man att cellerna
som bildar dopamin bdérjar att do och att halten av dopamin i hjarnan minskar. Darefter forlorar
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patienterna férmagan att kontrollera sina rérelser. Genom att 6ka halterna av dopamin i de delar av
hjarnan som kontrollerar rérelser och koordinationen minskar Rasagiline Viatris symtomen pa
Parkinsons sjukdom, sdsom stela och I&ngsamma rérelser.

Hur har Rasagiline Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Azilect, och behdver inte studeras igen for Rasagiline Viatris.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Rasagiline Viatris. Féretaget har
ocksa visat i studier att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &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 Rasagiline Viatris?

Eftersom Rasagiline Viatris ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedI|et
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Rasagiline Viatris godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Rasagiline Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Azilect. EMA fann darfér att férdelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Azilect, och att Rasagiline Viatris kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Rasagiline
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Rasagiline Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgérder som vidtagits fér Azilect géller i tillampliga fall &ven for
Rasagiline Viatris.

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

Mer information om Rasagiline Viatris

Den 4 april 2016 beviljades Rasagiline Viatris ett godkdannande fér férsdljning som galler i hela EU.
Lakemedlets namn andrades till Rasagiline Viatris den 29 juli 2024.

Mer information om Rasagiline Viatris finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rasagiline-viatris. Information om referenslakemedIet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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