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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rélatiio ao Nevirapine Teva. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para umano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessag de a autorizacdo de introducdo no
e utilizacdo do Nevirapine Teva.

mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as co?i
O Nevirapine Teva é um medicamento que contefg a substancia ativa nevirapina. Encontra-se

disponivel sob a forma de comprimido@g).

O que é o Nevirapine Teva?
*

O Nevirapine Teva é um medicame rico, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unia eia (UE), denominado Viramune. Para mais informacdes sobre
ento de perguntas e respostas aqui.

medicamentos genéricos, ver

Para que é ut|I|z evirapine Teva?

O Nevirapine @nedlcamento antivirico. E utilizado em associagdo com outros medicamentos
antiviricos par doentes infetados com o virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1), um
virus que pr, sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA).

0 s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como Se utiliza o Nevirapine Teva?

O tratamento com o Nevirapine Teva deve ser prescrito por um médico experiente no tratamento da
infecdo pelo VIH.

O Nevirapine nunca deve ser administrado isoladamente, mas sim em combinag¢éo com, pelo menos,
dois outros medicamentos antiviricos. Dado que o medicamento pode causar erupg¢do cutanea grave, o
tratamento deve ser iniciado com um comprimido de 200 mg, uma vez ao dia, durante duas semanas,
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antes do aumento da dose para um comprimido de 200 mg, duas vezes ao dia (dose-padrdo). Nao se
deve passar para a dose completa de dois comprimidos por dia enquanto néo tiverem desaparecido
todos os sinais de erupgéo cuténea. Se, nas quatro semanas apos o inicio do tratamento com o
Nevirapine Teva, os doentes ndo puderem mudar para a dose de dois comprimidos diarios, devem ser
considerados tratamentos alternativos.

Como funciona o Nevirapine Teva?

A substancia ativa presente no Nevirapine Teva, a nevirapina, € um inibidor ndo-nucleosideo da
transcriptase reversa (NNRTI). A nevirapina bloqueia a atividade da transcriptase reversa, uma enzima
produzida pelo VIH-1 que permite ao virus infetar as células do organismo e fabricar mais vir
Através do bloqueio desta enzima, o Nevirapine Teva, em associagdo com outros medican@p

antiviricos, reduz a quantidade de VIH-1 no sangue, mantendo-a num nivel baixo. O Neyi Teva
néo cura a infecdo pelo VIH-1 nem a SIDA, mas pode retardar os danos no sistema i ioeo
desenvolvimento de infe¢cSes e doencgas associadas a SIDA. 0\

Como foi estudado o Nevirapine Teva? é

Uma vez que o Nevirapine Teva € um medicamento genérico, os estudosNinmitaram-se a testes para

bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia

demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o e. Dois medicamentos sdo
a no organismo.

Quais sao os beneficios e riscos do Nevirapi va?

Uma vez que o Nevirapine Teva € um medicamento g@o bioequivalente ao medicamento de

referéncia, os seus beneficios e riscos sao consi dos idénticos aos do medicamento de referéncia.
*

Por que foi aprovado o Nevirapine Teva?

O CHMP concluiu que, em conformida 0 exigido pela legislacdo da UE, o Nevirapine Teva
demonstrou ter uma qualidade comparavwel e ser bioequivalente ao Viramune. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca d@ une, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados.
O Comité recomendou a concé€ssao de uma autorizagédo de introducdo no mercado para o Nevirapine

Teva.

Outras inform sobre o Nevirapine Teva

Em 30 de nove \e 2009, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagédo de Introducdo no
Mercado, v@oara toda a Unido Europeia, para o Nevirapine Teva.

OE leto sobre o Nevirapine Teva pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.e pa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Nevirapine Teva, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2014.
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