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Ebilfumin (oszeltamivir)

Az Ebilfumin-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ebilfumin és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ebilfumin egy virusellenes gydgyszer, amelyet az influenza kezelésére vagy megel6zésére
alkalmaznak.

e Az influenza kezelésére olyan felnétteknél és gyermekeknél (az id6re sziletett Ujsziilotteket is
beleértve) alkalmazhat6, akiknél akkor jelentkeznek az influenza tinetei, amikor a k6zdsségben
influenza kering.

e Az influenza megel&zésére olyan felnGtteknél és 1 évnél idésebb gyermekeknél alkalmazhatd, akik
influenzas betegekkel érintkeztek és a kozdsségben influenza kering. Erre altalaban egyedi
esetekben kerll sor. Kivételes esetekben az Ebilfumin alkalmazhaté megel6z6 kezelésként is,
példaul amikor a szezonalis influenza elleni oltas valdszinlileg nem nyujt megfelel6 védelmet és
pandémia (vildgméretd influenzajarvany) tort ki. Influenza pandémia soran az Ebilfumin
alkalmazhatd 1 évnél fiatalabb csecsemdknél is az influenza megelGzésére.

Az Ebilfumin nem helyettesiti az influenza elleni véddoltast, és azt a hivatalos ajanlasok alapjan kell
alkalmazni.

Az Ebilfumin hatéanyaga az oszeltamivir. Az Ebilfumin ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Ebilfumin ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az EU-ban mar
engedélyezett, Tamiflu nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Ebilfumin-t?

Az Ebilfumin kapszula (30 mg, 45 mg és 75 mg) formajaban keril forgalomba.

Az influenza kezelésére az Ebilfumin alkalmazasat a tlinetek megjelenését kévetd két napon belll el
kell kezdeni. A szokasos adag feln6étteknél és 40 kg-nal nagyobb testsllyt gyermekeknél naponta
kétszer 75 mg 5 napon keresztil. Legyengult immunrendszer(i (a szervezet természetes védekez6
rendszere) felnGtteknél a gyogyszert 10 napon keresztil kell alkalmazni.
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Az influenza megel6zésére az Ebilfumin alkalmazasat az influenzas beteggel térténd érintkezést koveto
két napon belul kell megkezdeni. A szokasos adag 40 kg-nal nagyobb testsulyu felnGtteknél és
gyermekeknél naponta egyszer 75 mg a fert6z6tt beteggel vald érintkezéstdl szamitva 10 napon
keresztil. Ha az Ebilfumin-t influenzajarvany idején alkalmazzak, az legfeljebb 6 hétig adhato.

A 40 kg-nal kisebb testsulyd gyermekek esetében az adag a gyermek sulyanak megfeleléen kerdl
kiszamitasra.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Az Ebilfumin alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Ebilffumin?

Az Ebilfumin hatdéanyaga, az oszeltamivir az influenzavirusra hat, a virus felszinén talalhaté néhany,
neuraminidazként ismert enzim blokkoladsaval. Ha a neuraminidazok blokkolva vannak, a virus nem
képes terjedni. Az oszeltamivir mind az influenza-A (legelterjedtebb tipus), mind pedig az influenza-B
virus neuraminidaz enzimeire hat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ebilfumin-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulé vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban a mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tamiflu-val, igy ezeket az Ebilfumin esetében nem sziikséges
megismeételni.

Mint minden gyégyszer esetében, a vallalat az Ebilfumin minéségére vonatkozd vizsgélatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyoégyszerrel valo
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ebilfumin alkalmazasa?

Mivel az Ebilfumin generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ebilfumin forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Ebilfumin min&ségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Tamiflu-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Tamiflu-hoz hasonléan az Ebilfumin
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ebilfumin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ebilfumin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

Az Ebilfumin alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Ebilfumin alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Ebilfumin-nal kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 22-én az Ebilfumin megkapta az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Az Ebilfumin-ra vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. A referencia-gyogyszerre vonatkozé informécio

szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2019.
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