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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Entecavir Mylan
entekavir

Ez a dokumentum az Entecavir Mylan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak az Entecavir Mylan alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Entecavir Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Entecavir Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Entecavir Mylan a krénikus (hosszan tarto) hepatitisz B (a maj hepatitisz B virus okozta fert6zéses
megbetegedése) kezelésére alkalmazott gyoégyszer.

Fennallé6 majkarosodas jeleit (példaul gyulladas és fibrdzis) mutatd felnétteknél alkalmazzék, ha a maj
még megfeleléen mikodik (kompenzalt majbetegséq), illetve ha a maj mar nem mikodik megfeleléen
(dekompenzalt majbetegséq).

Szbba johet az alkalmazasa 2-18 év kozotti gyermekeknél is, azonban kizarélag kompenzalt
majbetegség esetén.

Az Entecavir Mylan entekavir hatéanyagot tartalmazé ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Entecavir Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Baraclude nevi ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.
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Hogyan kell alkalmazni az Entecavir Mylan-t?

Az Entecavir Mylan csak receptre kaphato és tablettak (0,5 mg és 1 mg) formajaban forgalmazzak. Az
Entecavir Mylan-terapiat a kronikus hepatitisz B fert6zés kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie.

Az Entecavir Mylan-t naponta egyszer kell bevenni. Kompenzalt majbetegségben szenvedd felnbttek
esetében a dozis attdl fliigg, hogy a beteg korabban kapott-e mar kezelést az Entecavir Mylan-nal
azonos csoportba tartozo gyogyszerrel (nukleozid analégok, példaul lamivudin). Azoknal a betegeknél,
akiket korabban nem kezeltek nukleozid analég gyoégyszerrel, az adag 0,5 mg, mig azoknal, akik mar
részesultek lamivudin-kezelésben, de a fert6zés mar nem reagal ra, az adag 1 mg. A 0,5 mg-os adag
étkezés kozben vagy attdl fiiggetlentl is bevehetd, az 1 mg-os adagot viszont legalabb 2 6raval
étkezés el6tt vagy utan kell bevenni. A kezelés idétartamat a beteg valaszreakcidja hatarozza meg.

Dekompenzalt majbetegségben szenvedé felnéttek esetében szintén a napi 1 mg-os dozist
alkalmazzak, tovabba ezeknél a betegeknél a terapia ledllitasa nem javasolt.

Amennyiben a kezelés megfelelé gyermekeknél is, a dozis a testtomegtdl fligg. A legaldabb 32,6 kg
testsulyd gyermekek kaphatjak a 0,5 mg-os tablettat, a 32,6 kg-nal kisebb sulyld gyermekeknek pedig
entekavir bels6leges oldatot kell adni. Tovabbi informacioé a betegtajékoztatéban talalhatd.

Hogyan fejti ki hatasat az Entecavir Mylan?

Az Entecavir Mylan hatéanyaga, az entekavir a nukleozid analégok csoportjaba tartozé virusellenes
gyogyszer. Az entekavir egy virdlis enzim, a DNS polimeraz m(ikodését gatolja, amely a virus DNS-
ének kialakitasaban jatszik szerepet. Az entekavir ledllitja a virus DNS képzOdését, és ezzel meggatolja
a virus szaporodasat és terjedését.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Entecavir Mylan-t?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Baraclude-dal, igy ezeket nem szikséges megismételni az
Entecavir Mylan esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat elvégezte az Entecavir Mylan minéségére vonatkozé
vizsgalatokat. A vallalat elvégzett egy olyan vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyégyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar az Entecavir Mylan alkalmazasa?

Mivel az Entecavir Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Entecavir Mylan forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Entecavir Mylan minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
a Baraclude-dal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Baraclude-hoz hasonldan az
alkalmazas el8nyei meghaladjék annak azonositott kockazatait. Az Ugynékség javasolta az Entecavir
Mylan EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Entecavir Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Entecavir Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatéban.

Az Entecavir Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Entecavir Mylan-ra vonatkozoé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Entecavir Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Entecavir Mylan
EMA/545960/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004377/human_med_002127.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004377/human_med_002127.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer az Entecavir Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Entecavir Mylan-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Entecavir Mylan?
	Milyen módszerekkel vizsgálták az Entecavir Mylan-t?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár az Entecavir Mylan alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Entecavir Mylan forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Entecavir Mylan biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Entecavir Mylan-nal kapcsolatos egyéb információ

