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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rasagiline Mylan
rasagilina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Rasagiline Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Rasagiline
Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Rasagiline Mylan nalezy zapoznac¢
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Rasagiline Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Rasagiline Mylan jest lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona (postepujacej
choroby mdzgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchowe i sztywnos$¢ miesni).

Lek Rasagiline Mylan moze by¢ stosowany albo pojedynczo, albo jako dodatek do lewodopy (innego
leku stosowanego w chorobie Parkinsona) u pacjentéw z fluktuacjami kontroli ich stanu. Fluktuacje
pojawiajq sie, kiedy lek przestaje dziata¢ i ponownie wystepuja objawy choroby przed wyznaczong
godzing podania kolejnej dawki. Sq zwigzane z ostabieniem dziatania lewodopy, gdy pacjent odczuwa
nagte przejscie z fazy ,wigczenia” (,on") i mozliwosci poruszania sie do fazy ,wytaczenia” (,,off”) i ma
trudnosci z poruszaniem sie.

Lek Rasagiline Mylan jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Rasagiline Mylan jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Azilect, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Lek Rasagiline Mylan zawiera substancje czynng rasagiline.
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Jak stosowac produkt Rasagiline Mylan?

Lek Rasagiline Mylan jest dostepny w postaci tabletek (1 mg). Standardowa dawka wynosi jedng
tabletke raz na dobe.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Rasagiline Mylan?

Substancja czynna leku Rasagiline Mylan, rasagilina, jest ,,inhibitoremm monoaminooksydazy B”. Blokuje
enzym monoaminooksydaze typu B, ktoéry rozktada substancje zwang dopaming w moézgu. Dopamina
petni wazng role w kontrolowaniu ruchdéw i zapewnieniu koordynacji. U pacjentéw z chorobg Parkinsona
komorki produkujgce dopamine zaczynajg obumiera¢, co powoduje spadek stezenia dopaminy w
mozgu. Pacjenci tracg wowczas zdolnos$¢ do odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Poprzez
zwiekszenie stezenia dopaminy w czesciach mozgu kontrolujacych ruchy i koordynacje lek Rasagiline
Mylan zmniejsza objawy choroby Parkinsona, takie jak sztywnos$c¢ i spowolnienie ruchdéw.

Jak badano produkt Rasagiline Mylan?

Poniewaz produkt Rasagiline Mylan jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testdow majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Azilect. Dwa leki sg bioréownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Rasagiline
Mylan?

Poniewaz lek Rasagiline Mylan jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Rasagiline Mylan?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Rasagiline Mylan charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest
biorownowazny w stosunku do leku Azilect. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Azilect — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit dopuszczenie
produktu Rasagiline Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rasagiline Mylan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Rasagiline Mylan opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Rasagiline Mylan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Rasagiline Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Rasagiline Mylan znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
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uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rasagiline Mylan nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.
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