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Julkinen EPAR-yhteenveto

Lamivudine Teva
lamivudiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Lamivudine Teva -
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja
paatynyt myyntiluvan myodntdmistd puoltavaan lausuntoon seké suosituksiin Lamivudine Tevan k&yton
ehdoista.

Mita Lamivudine Teva on?

Lamivudine Teva on ldakevalmiste, jonka vaikuttava aine on lamivudiini. Sit& saa tabletteina (100 mqg).

Lamivudine Teva on geneerinen ladke. Se tarkoittaa, ettd Lamivudine Teva on samanlainen kuin
alkuperaislaake Zeffix, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on
kysymyksia ja vastauksia sisaltavéssa asiakirjassa tassa.

Mihin Lamivudine Tevaa kdytetaan?

Lamivudine Tevaa kaytetdan kroonisen (pitk&daikaisen) hepatiitti B:n hoitoon aikuispotilailla. Sairaus on
hepatiitti B -virustartunnan aiheuttama maksasairaus. Sita kaytetaan potilailla, joilla on
kompensoitunut maksasairaus (maksa on vaurioitunut, mutta toimii normaalisti), merkkeja viruksen
monistumisen jatkumisesta sek& maksavaurion merkkeja (kohonnut maksaentsyymi
alaniiniaminotransferaasin (ALAT) pitoisuus ja maksakudoksen mikroskooppitutkimuksessa havaittavat
vaurion merkit). Koska hepatiitti B -virus voi kehittya vastustuskykyiseksi Lamivudine Tevalle, ladkéarin
on maarattava Lamivudine Tevaa vain, jos muita todennakoisesti vahemmaéan vastustuskykya
aiheuttavia ladkkeita ei voida kayttaa.

Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.
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Miten Lamivudine Tevaa kaytetaan?

Lamivudine Teva-hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta kroonisen hepatiitti B:n hoidosta.
Suositeltava Lamivudine Teva-annos on 100 mg kerran péivassa. Munuaisongelmaisten potilaiden
annosta on pienennettavé. Lamivudine Teva ei sovi potilaille, joiden on otettava alle 100 mg:n annos.
Hoidon kesto riippuu potilaan voinnista ja vasteesta hoitoon.

Jos veressa on hepatiitti B -virusta viela kuuden kuukauden hoidon jalkeen, ldakarin on syytéa arvioida
laakityksen vaihtamista resistenssin riskin vahentamiseksi. Hepatiitti B -virustartunnan saaneiden
potilaiden, joilla on YMDD-mutaatio (usein lamivudiinihoidon jalkeen havaittu muutos hepatiitti B -
viruksen DNA:ssa), on otettava Lamivudine Teva yhdesséa jonkin muun B-hepatiitin hoitoon tarkoitetun
ladkkeen kanssa. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa (siséltyy myds EPAR-lausuntoon).

Miten Lamivudine Teva vaikuttaa?

Lamivudine Tevan vaikuttava aine lamivudiini on antiviraalinen aine, joka kuuluu nukleosidianalogien
ryhma&an. Lamivudiini hairitsee viruksen entsyymin toimintaa, DNA-polymeraasia, joka liittyy viruksen
DNA:n muodostumiseen. Lamivudiini estaa virusta tuottamasta DNA:ta ja estda sen lisddntymisen ja
leviamisen.

Miten Lamivudine Tevaa on tutkittu?

Koska Lalmivudine Teva on geneerinen ladke, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa
on pyritty osoittamaan biologinen samanarvoisuus alkuperaislagdke Zeffixin kanssa. Kaksi ladkettd ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

Mitka ovat Lamivudine Tevan hyodyt ja riskit?

Koska Lamivudine Teva on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaislaake, sen
hyddyn ja haittojen katsotaan olevan samat kuin alkuperaisladkkeen.

Miksi Lamivudine Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Lamivudine Tevan laadun on voitu Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti osoittaa olevan verrattavissa Zeffixiin ja etta se on siihen nahden biologisesti
samanarvoinen. Nain ollen komitea katsoi, etta Zeffixin tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli, ettd Lamivudine Tevalle annetaan myyntilupa.

Muuta tietoa Lamivudine Tevasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Lamivudine
Tevaa varten 23. lokakuuta 2009.

Lamivudine Tevan EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Lamivudine Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laékarilta tai

apteekista.
Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2012.
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