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Paraiskos gauti Raltegravir Viatris (raltegraviro)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Viatris" atsiémé savo parai$ka gauti 1 tipo Zzmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) infekcijai
gydyti skirto Raltegravir Viatris registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. vasario 22 d.

Kas yra Raltegravir Viatris ir kam buvo numatyta jj vartoti?

Raltegravir Viatris buvo sukurtas kaip 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV-l) gydyti skirtas
antivirusinis vaistas suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 40 kg. ZIV-1 - tai
virusas, kuris sukelia jgytajj imunodeficito sindromg (AIDS). Raltegravir Viatris buvo numatyta skirti
vartoti kartu su kitais antivirusiniais vaistais.

Raltegravir Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos raltegraviro ir jj buvo numatyta tiekti geriamuyjy
tableciy forma.

Raltegravir Viatris buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Raltegravir Viatris sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos ir jis turéjo veikti taip pat, kaip jau jregistruotas referencinis vaistas
Isentress. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip veikia Raltegravir Viatris?

Raltegravir Viatris veiklioji medziaga raltegraviras yra integrazés inhibitorius. Jis slopina fermentg
integraze, kuris dalyvauja ZIV replikacijos procese. Kai $is fermentas slopinamas, virusas negali
normaliai daugintis ir infekcija organizme plinta Iéciau. Buvo tikimasi, kad Raltegravir Viatris,
vartojamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV, sumazins ZIV kiekj kraujyje ir neleis jam didéti. Sis vaistas
nei$gydo ZIV infekcijos ar AIDS, tadiau gali kurj laika apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo poveikio
ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su generiniais vaistais nereikia atlikti veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimy, nes tokie tyrimai
jau atlikti su referenciniu vaistu. Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateikeé Raltegravir Viatris
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kokybés tyrimy rezultatus. Ji taip pat pateiké tyrimy, kuriais siekta nustatyti, ar Raltegravir Viatris yra
biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui Isentress, rezultatus. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati
toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendroves atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros klausimus, paraiskos
atsiemimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir jos preliminari nuomoneé buvo ta, kad Raltegravir
Viatris negaléjo bti registruotas ZIV-1 infekcijos gydymui.

Agentira laikési nuomoneés, kad biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nejrodytas, nes
tyrimo rezultatai parode, kad absorbcijos greitis (vaisto absorbavimo greitis po jo suvartojimo) skiriasi.
Agentira taip pat turéjo abejoniy dél pateikty duomeny apie vaisto kokybe, kurie negarantavo, kad
blsimos Raltegravir Viatris serijos baty tinkamos kokybeés.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad remiantis bendrovés duomenimis Sis
vaistas negaléjo bati registruotas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad EMA mané, jog pateikti duomenys neleido padaryti iSvady dél Sio vaistinio preparato
biologinio ekvivalentiSkumo.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag,
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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