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Lopinavir/Ritonavir

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Lopinavir/Ritonavir Mylan. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu
ihren Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Lopinavir/Ritonavir
Mylan zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Lopinavir/Ritonavir Mylan benétigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Lopinavir/Ritonavir Mylan und wofur wird es angewendet?

Lopinavir/Ritonavir Mylan wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Patienten
im Alter von Uber zwei Jahren angewendet, die mit dem humanen Immunschwéchevirus vom Typ 1
(HIV-1), welches das erworbene Immunschwéchesyndrom (AIDS) verursacht, infiziert sind.
Lopinavir/Ritonavir Mylan enthalt die Wirkstoffe Lopinavir und Ritonavir.

Lopinavir/Ritonavir Mylan ist ein ,,Generikum®. Das bedeutet, dass es einem bereits in der
Européischen Union (EU) zugelassenen ,Referenzarzneimittel”, Kaletra, &hnlich ist. Weitere
Informationen Uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wie wird Lopinavir/Ritonavir Mylan angewendet?

Lopinavir/Ritonavir Mylan ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich und die Therapie sollte von
einem in der Behandlung von HIV-Infektionen erfahrenen Arzt eingeleitet werden. Es ist als Tabletten
(100 mg Lopinavir und 25 mg Ritonavir; 200 mg Lopinavir und 50 mg Ritonavir) erhaltlich.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren) betragt die empfohlene Dosis von
Lopinavir/Ritonavir Mylan zweimal taglich zwei 200-mg/50-mg-Tabletten. Diese Dosis ist ebenfalls fur
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Kinder (zwischen zwei und 12 Jahren) geeignet, sofern sie mehr als 40 kg wiegen oder eine
Korperoberflache (berechnet anhand von GroRe und Gewicht des Kindes) iiber 1,4 m? haben. Die Dosis
fur kleinere Kinder ist abhangig von der Korperoberflache des Kindes und den anderen Arzneimitteln,
die das Kind einnimmt.

Bei Erwachsenen (ab 18 Jahren) mit HIV-Infektion, die wahrscheinlich auf Arzneimittel der gleichen
Klasse wie Lopinavir/Ritonavir Mylan (Proteasehemmer) anspricht, kann der Arzt die gesamte
Tagesdosis von vier 200-mg/50-mg-Tabletten als Einzeldosis verordnen. Bei der Entscheidung fur die
Dosis einmal taglich sollte der Arzt bedenken, dass diese Dosis unter Umstanden nicht so wirksam ist,
die HIV-Werte langfristig niedrig zu halten, wie die zweimal tagliche Einnahme und dass sie das Risiko
von Diarrh6 erhdhen kann. Weitere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Lopinavir/Ritonavir Mylan?

Bei den Wirkstoffen dieses Arzneimittels, Lopinavir und Ritonavir, handelt es sich um Proteasehemmer:
diese hemmen ein Enzym, die sogenannte Protease, die an der Vermehrung des HIV beteiligt ist. Wird
dieses Enzym blockiert, kann sich das Virus nicht mehr normal vermehren, wodurch die Ausbreitung
der Infektion verlangsamt wird. In Lopinavir/Ritonavir Mylan sorgt Lopinavir fur die eigentliche
Wirkung, wahrend Ritonavir als ,Verstarker” dient, der die Abbaugeschwindigkeit von Lopinavir in der
Leber herabsetzt. Dadurch steigt der Lopinavir-Spiegel im Blut, so dass eine niedrigere Dosis von
Lopinavir ausreicht, um dieselbe antivirale Wirkung zu erzielen.

Lopinavir/Ritonavir Mylan verringert bei Einnahme in Kombination mit weiteren HIV-Arzneimitteln die
HIV-Menge im Blut und hélt die Konzentration des Virus auf einem niedrigen Niveau. Es kann eine HIV-
Infektion nicht heilen, aber es kann die Schadigung des Immunsystems stoppen und die Entwicklung
von mit AIDS verbundenen Infektionen und Krankheiten verhindern.

Wie wurde Lopinavir/Ritonavir Mylan untersucht?

Da es sich bei Lopinavir/Ritonavir Mylan um ein Generikum handelt, beschrénkten sich die Studien an
Patienten auf Tests, in denen nachgewiesen wurde, dass es mit dem Referenzarzneimittel, Kaletra,
bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind biodquivalent, wenn sie im Kérper zu derselben
Wirkstoffkonzentration fuhren.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Lopinavir/Ritonavir Mylan
verbunden?

Da Lopinavir/Ritonavir Mylan ein Generikum und mit dem Referenzarzneimittel bioaquivalent ist, wird
davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das
Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Lopinavir/Ritonavir Mylan zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass geméaR den
Anforderungen der EU fur Lopinavir/Ritonavir Mylan der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit
Kaletra vergleichbare Qualitat aufweist und mit Kaletra bioaquivalent ist. Der CHMP war daher der
Ansicht, dass wie bei Kaletra der Nutzen gegenuber den festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl,
Lopinavir/Ritonavir Mylan zur Anwendung in der EU zuzulassen.
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Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Lopinavir/Ritonavir Mylan ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Lopinavir/Ritonavir Mylan so
sicher wie mdoglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen
in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur
Lopinavir/Ritonavir Mylan aufgenommen, einschlie3lich geeigneter VorsichtsmaRnahmen fur
Angehdrige der Heilberufe und Patienten.

Nahere Informationen sind in der Zusammenfassung des Risikomanagementplans enthalten.

Weitere Informationen Uber Lopinavir/Ritonavir Mylan

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung des Risikomanagementplans fur
Lopinavir/Ritonavir Mylan finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie weitere Informationen zur
Behandlung mit Lopinavir/Ritonavir Mylan bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil
des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.
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