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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Lamivudine Teva
lamivudin

Ez a Lamivudine Teva-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Lamivudine Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Lamivudine Teva?

A Lamivudine Teva egy lamivudin nev( hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban
kaphat6 (100 mg).

A Lamivudine Teva egy ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Lamivudine Teva megegyezik
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zeffix nevl ,referencia-gydgyszerrel”. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Lamivudine Teva?

A Lamivudine Teva krénikus (hosszu ideig tartd), hepatitisz B fert6zésben szenvedd (a maj hepatitisz B
virus okozta fert6zéses megbetegedése) felnGttek kezelésére javallt. Olyan betegeknél alkalmazzak,
akik kompenzalt majbetegségben szenvednek (amikor a maj kdrosodott, de normalisan m(ikédik), és
arra utald jeleket mutatnak, hogy a virus még szaporodik, tovabba lathatdk a majkarosodas jelei (az
alanin-aminotranszferaz [ALT] nev(i majenzim szintje emelkedett, és a majszovet mikroszkdpos
vizsgalatakor a karosodas jelei lathatdk). Mivel a hepatitisz B virus rezisztenssé valhat a Lamivudine
Teva-val szemben, az orvos csak akkor mérlegelheti a Lamivudine Teva felirasat, ha a rezisztenciat
valdszinlleg kisebb eséllyel kivaltdé egyéb kezeléseket nem lehet alkalmazni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Lamivudine Teva-t?

A Lamivudine Teva-kezelést a kronikus hepatitisz B fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie. A Lamivudine Teva ajanlott adagja 100 mg naponta egyszer. A veseproblémakkal kizdé
betegeknél az adagot csokkenteni kell. A Lamivudine Teva nem alkalmazhat6 olyan betegeknél,
akiknek 100 mg-nal kisebb adagra van szlikséglk. A kezelés id6tartama a beteg allapotatol és a
kezelésre kialakuld gyogyszervalasztél fligg.

Amennyiben hathdnapnyi kezelés utan még mindig taldlhaté hepatitisz B virus a vérben, az orvosnak
mérlegelnie kell a terapia megvaltoztatasat a rezisztencia kockazatanak csokkentése érdekében. Az
»~YMDD mutaciot” (a virus DNS-ben tortént valtozas, amelyet gyakran észlelnek lamivudin-kezelés
utan) tartalmazo virussal fert6zott betegeknél a Lamivudine Teva-t mas, hepatitisz B elleni
gydgyszerrel kombinalva kell alkalmazni. A tovabbi informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét
képez0) alkalmazasi elirdsban!

Hogyan fejti ki hatasat a Lamivudine Teva?

A Lamivudine Teva hatdanyaga, a lamivudin, a nukleozid analdgok osztalyaba tartozo virusellenes
gyogyszer. A lamivudin egy olyan virdlis enzim (DNS-polimeraz) mikodését gatolja, amely a virus
DNS-ének kialakitasaban jatszik szerepet. A lamivudin blokkolja a virus DNS képz6dését, és ezzel
meggatolja a virus szaporodasat és terjedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lamivudine Teva-t?

Mivel a Lamivudine Teva generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékl-e a referencia-gyodgyszerrel, a
Zeffix-szel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lamivudine Teva alkalmazasa?

Mivel a Lamivudine Teva generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Lamivudine Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban Ugy itélte meg, hogy a Lamivudine Teva min&ségi
szempontbdl dsszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Zeffix-szel. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Zeffix-hez hasonldan, az elényok meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Lamivudine Teva-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiaddsat.

A Lamivudine Teva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2009. oktdber 23-an az Eurdpai Bizottsdag a Lamivudine Teva—ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lamivudine Teva-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lamivudine Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001113/human_med_000881.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001113/human_med_000881.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2012.
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