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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Entecavir Mylan
entecavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Entecavir Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Entecavir
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Entecavir Mylan, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Entecavir Mylan a k ¢emu se pouziva?

Entecavir Mylan je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé chronické (dlouhodobé) hepatitidy B
(infek&ni onemocnéni jater zplsobené virem hepatitidy B).

Pouziva se u dospélych se zndmkami probihajiciho jaterniho poskozeni (jako je zanét a fibréza),
jestlize jatra stale funguji spravné (kompenzované onemocnéni jater) a rovnéz pokud jatra jiz
nepracuji spravné (dekompenzované onemocnéni jater).

Pripravek lze rovnéz pouzit u déti ve véku od 2 do 18 let, ale pouze u déti s kompenzovanym
onemocnénim jater.

Pfipravek Entecavir Mylan obsahuje IéCivou latku entekavir a jedna se o ,,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Entecavir Mylan obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni 1é&ivy
pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan, a sice pripravek Baraclude. Vice informaci o
generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otadzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Entecavir Mylan pouziva?

Vydej pfipravku Entecavir Mylan je vazan na Iékarsky predpis a je k dispozici ve formé tablet (0,5 mg a
1 mg). LécCbu pripravkem Entecavir Mylan by mél zahdjit 1ékaF, ktery méa zkusenosti s IéCbou chronické
hepatitidy B.

PFipravek Entecavir Mylan se uziva jednou denné&. U dospélych pacientd s kompenzovanym jaternim
onemocnénim zavisi davka na tom, zda byl pacient v minulosti Ié¢en 1écivou latkou ze stejné skupiny
jako pfipravek Entecavir Mylan (nukleosidovym analogem, napf. lamivudinem). Pacienti, ktefi nebyli v
minulosti Ié¢eni nukleosidovym analogem, uZivaji davku 0,5 mg, zatimco u té&ch pacient{, ktefi v
minulosti uzivali lamivudin, ale jejichz infekce na néj jiz nereaguje, se podava davka 1 mg. Davka

0,5 mg se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla, ale ddvka 1 mg musi byt podédna nejméné 2 hodiny
pired nebo 2 hodiny po jidle. Doba lécby zavisi na tom, jak pacient na Ié¢bu reaguje.

Denni davka 1 mg se rovnéz pouziva u dospélych s dekompenzovanym onemocnénim jater a u téchto
pacientl se nedoporucuje 1é¢bu prerusit.

Pokud se lé¢ba pripravkem Entecavir Mylan zvazuje u déti, davka zavisi na jejich télesné hmotnosti.
Déti s télesnou hmotnosti 32,6 kg a vice mohou uzivat 0,5mg tablety, zatimco u déti vazicich méné
nez 32,6 kg by mél byt podavan peroraini roztok entekaviru. Podrobné informace jsou uvedeny

v pribalové informaci.

Jak pripravek Entecavir Mylan plsobi?

Léciva latka v pripravku Entecavir Mylan, entekavir, je antivirotikum, které patfi do tfidy
nukleosidovych analogl. Entekavir naruduje ¢innost virového enzymu zvaného DNA polymeraza, ktery
se podili na tvorbé virové DNA. Entekavir znemoznuje viru tvofit DNA, a zabranuje tak jeho mnozeni a
sifeni.

Jak byl pripravek Entecavir Mylan zkouman?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouZiti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Baraclude, pro pfripravek Entecavir Mylan je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny 1éCivy pripravek predlozila spole¢nost studie kvality i pro pfipravek
Entecavir Mylan. Spolecnost provedla také studii, ktera prokazala, Zze pfipravek Entecavir Mylan je
bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tudiz se u nich predpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Entecavir Mylan?

Jelikoz pripravek Entecavir Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim léCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Entecavir Mylan schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pfipravek Entecavir Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Baraclude. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Baraclude pfinosy
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pfipravku Entecavir Mylan pfevysuji zjiSténa rizika. Agentura doporucila, aby pfipravek Entecavir Mylan
byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Entecavir Mylan?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Entecavir Mylan, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Entecavir Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Entecavir Mylan je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Entecavir Mylan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni I&Civy
pripravek.
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