Wc European Medicines Agency

Dok. ¢.: EMEA/484536/2009
EMEA/H/C/1018

Ribavirin Teva
ribavirin

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost ‘@Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asse
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé prip

provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku. @
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho 1é¢bé, prectéte si ¥ @
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢
informace o tom, na zakladeé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva d i
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy Fl .

a. Blizsi

Co je Ribavirin Teva?

Ribavirin Teva je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1éCivou 14t
tobolek (200 mg).
Ptipravek Ribavirin Teva je ,,generikum®. To znamena, ek Ribavirin Teva je obdobou
,referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské ugii regi¥govan, a sice ptipravku Rebetol. Vice
informaci o generikédch naleznete v pfislusném dp entu otazek a odpoveédi zde.

.
Na co se piipravek Ribavirin Teva pouZziva? %
Ptipravek Ribavirin Teva se pouziva k [é8gpacien@ ve véku od 3 let s chronickou (dlouhodobou)
formou hepatitidy C (onemocnéni jater gagpené nakazou virem hepatitidy C). Piipravek Ribavirin
Teva se nikdy nesmi uzivat samostat e@)ouze v kombinaci s interferonem alfa-2b (jiny typ
1é¢ivého pripravku pouzivany pii %n ¢).
Pripravek Ribavirin Teva se m uzivat u pacientli dosud nelécenych pro vSechny druhy hepatitidy
C, s vyjimkou genotypu 1. NIz také pouzivat u dospélych, ktefi jiz reagovali na 1é¢bu

s interferonem alfa, ale o éni se u nich vratilo.
Tento 1¢k je dostumy a 1ékatsky predpis.

Jak se priprave &virin Teva pouziva?

viin. Je dostupny ve formée bilych

Lécbu pripgavke avirin Teva by mél vzdy zahajit a sledovat pouze 1ékar se zkusenostmi s 1écbou
chronické heMatitid
Davka pifgr Ribavirin Teva zavisi na télesné hmotnosti pacienta a pohybuje se od tfi do sedmi

fipravek by méli uzivat pouze pacienti, jejichz hmotnost piesahuje 47 kg. Ptipravek
Teva se uziva spolu s jidlem kazdy den ve dvou oddélenych davkach (rano a vecer). Délka
¢by zavisi na zdravotnim stavu pacienta a na jeho reakci na 1écbu. Pohybuje se od 24 tydnti do
oho roku. U pacientil, u nichz se vyskytnou vedlejsi u¢inky, mize byt tfeba davku upravit.
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Jak pripravek Ribavirin Teva piisobi?

Léciva latka v ptipravku Ribavirin Teva, ribavirin, je antivirotikum, které patii do t¥idy
,»hukleosidovych analogi“. Predpoklada se, Ze ptipravek Ribavirin Teva narusuje tvorbu ¢i plisobeni
virové DNA a RNA, jez viry potiebuji k pfeziti a mnozeni. Pfipravek Ribavirin Teva samotny nema
zadny ucinek na odstraiiovani viru hepatitidy C z téla.
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Jak byl pripravek Ribavirin Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Ribavirin Teva je generikum, studie pfipravku se omezily pouze na
testy zaméfené na prokdzani jeho bioekvivalence s referencnim ptipravkem. Dva 1éCivé piipravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é¢ivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ribavirin Teva?

Jelikoz ptipravek Ribavirin Teva je generikum a je bioekvivalentni s referenénim piipravkem, jeho
ptinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Ribavirin Teva schvalen? '
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo @
prokazano, ze piipravek Ribavirin Teva je kvalitativn€ srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravk

Rebetol. Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejné jako u piipravku Rebetol) piinosy Vku
Ribavirin Teva prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Ribavirin Tey, owafleno
rozhodnuti o registraci. K

9
Dalsi informace o pripravku Ribavirin Teva: \
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ribavirin Teva plat ¢ Evropské unii
spolecnosti Teva Pharma B.V. dne 31. bfezna 2009. @

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro priprdek &Virin Teva je k dispozici

zde.
Zprava EPAR pro referencni ptipravek je rovnéz k dispozici na i@tovych strankach agentury
EMEA.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2§09. Q
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