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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ritonavir Mylan
rytonawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ritonavir 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 Ritonavir Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ritonavir Mylan nalezy zapozna¢
sie z ulotka dotaczong do opakowania badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Ritonavir Mylan stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu pacjentéw powyzej drugiego roku
zycia, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), ktéry wywotuje zespot
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Ritonavir Mylan zawiera substancje czynng rytonawir i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Ritonavirn Mylan zawiera te sama substancje czynna i dziata w taki sam sposdb jak lek referencyjny o
nazwie Norvir, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na
temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowa¢ produkt Ritonavir Mylan?

Ritonavir Mylan wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a terapie tym lekiem powinien prowadzic¢
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(100 mg) i powinien by¢ przyjmowany podczas positku.

Lek Ritonavir Mylan mozna stosowac jako substancje nasilajaca wtasciwosci farmakokinetyczne
(wzmacniacz), aby zwiekszy¢ stezenie we krwi innych lekéw przeciwwirusowych nalezacych do tej
samej grupy, co lek Ritonavir Mylan (inhibitory proteazy), np. amprenawiru, atazanawiru, darunawiru,
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fosamprenawiru, lopinawiru, sakwinawiru i typranawiru. Standardowa dawka leku Ritonavir Mylan dla
0s6b dorostych wynosi 100 lub 200 mg raz lub dwa razy na dobe. Dawka zalezy od tego, jakie inne
inhibitory proteazy sgq przyjmowane. Dodatkowe informacje znajdujq sie w ulotce dla pacjenta
dotaczonej do drugiego leku.

Ritonavir Mylan mozna réwniez stosowa¢ w wiekszych dawkach w celu wywarcia bezposredniego
dziatania przeciwwirusowego na ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV). Zalecana dawka u 0séb
dorostych (powyzej 18. roku zycia) wynosi 600 mg dwa razy na dobe. U mtodszych pacjentéow zalecana
dawka jest uzalezniona od wzrostu i masy ciata. Leczenie nalezy rozpoczynac od niskiej dawki, ktérg
stopniowo zwieksza sie w ciggu pierwszych 14 dni leczenia.

Jak dziata produkt Ritonavir Mylan?

Jako ,wzmacniacz” substancja aktywna rytonawir zwalnia tempo procesu rozktadu innych lekéw
przeciwwirusowych nalezacych do klasy inhibitoréw proteazy. Powoduje to zwiekszenie stezenia we
krwi tych inhibitoréw proteazy i nasilenie ich dziatania przeciwwirusowego.

W wyzszych dawkach rytonawir dziata jako ,inhibitor proteazy”. Oznacza to, ze blokuje on dziatanie
enzymu zwanego proteaza, ktory bierze udziat w namnazaniu sie wirusa HIV. Po zahamowaniu
dziatania tego enzymu wirus nie moze juz namnazac sie w zwykly sposéb, co powoduje zwolnienie
tempa jego rozprzestrzeniania sie w organizmie. Ritonavir Mylan, podawany w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim
poziomie. Ritonavir Mylan nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces
uszkadzania uktadu odpornosciowego oraz opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb
zwigzanych z AIDS.

Jak badano produkt Ritonavir Mylan?

Przeprowadzono juz badania nad korzys$ciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego, produktu Norvir, i powtarzanie ich dla leku
Ritonavir Mylan nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata badania jakosci leku Ritonavir Mylan. Firma
przeprowadzita rowniez badanie, w ktérym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Ritonavir
Mylan?

Poniewaz lek Ritonavir Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym 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 Ritonavir Mylan?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Ritonavir Mylan
charakteryzuje sie poréwnywalng jakosciag i jest biorownowazny w stosunku do leku Norvir. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Norvir — korzysci przewyzszajg
rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Ritonavir Mylan
do stosowania w Unii Europejskiej.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ritonavir Mylan?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ritonavir Mylan w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dotaczonej do opakowania zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Ritonavir Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ritonavir Mylan znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ritonavir Mylan nalezy
zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania (takze cze$¢ 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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