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Ez a dokumentum a Lamivudine/Zidovudine Teva-ra vonatkozé eurd 'Qilvénos értékel6 jelentés
(EPAR) ¢sszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznélé% zant gyogyszerek bizottsaganak
I

(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a@l mba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és a Lamivudine/Zidovudine Tevaa\%a azasi feltételeire vonatkozo6

ajanlasaihoz. @

Milyen tipusu gyogyszer a Lamivudﬁ%/Zidovudine Teva?

A Lamivudine/Zidovudine Teva két hat6 ot, lamivudint (150 mg) és zidovudint (300 mg)
tartalmazo gyoégyszer. Tabletta formaj kaphaté.

A Lamivudine/Zidovudine Teva ,, @kus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Lamivudine/Zidovudine
Teva hasonl6 egy, az Eurdpai an (EU) mar engedélyezett, Combivir nevl ,referencia-
gyogyszerhez”. A generiku @gyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talélha&

Milyen beteg@ﬂék esetén alkalmazhat6 a Lamivudine/Zidovudine Teva?

A Lamivudin vudine Teva-t legalabb egy masik HIV-gyogyszerrel kombinalva, a szerzett
immunhianyes betegséget (AIDS) okozé human immunhiany virussal (HIV) fert6zott betegek
Ikalmazzak.

kezelgsé
A gyégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Lamivudine/Zidovudine Teva-t?

A Lamivudine/Zidovudine Teva-kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak
kell megkezdenie.
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A Lamivudine/Zidovudine Teva ajanlott adagja 12 év feletti, legalabb 30 kg-os testsulyl betegek
esetében naponta kétszer egy tabletta. A 14 és 30 kg kdzotti teststlyu gyermekek (12 évnél
fiatalabbak) esetében az alkalmazandd egész és fél tablettak szama a testsulytdl figg. A 14 kg-nal
konnyebb gyermekek esetében a lamivudint és a zidovudint két kilon, bels6leges oldat formajaban kell
beadni. A Lamivudine/Zidovudine Teva-val kezelt gyermekeket a mellékhatasok szempontjabdl szigora
medgfigyelés alatt kell tartani.

A tablettakat idealis esetben darabolas nélkil kell lenyelni. Azok a betegek, akik nem képesek
egészben lenyelni a tablettat, széttorhetik és kismennyiség(i ételhez vagy italhoz keverhetik azt,
kozvetlenll bevétel el6tt. Ha a betegnek vese-, maj- vagy vérproblémak miatt abba kell hagynia a

lamivudin vagy a zidovudin szedését, vagy meg kell valtoztatni ezek adagjat, akkor a Iamivut?i a
zidovudint kilén kell szednie. /{/0
Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban talalhatd. :6

)

Hogyan fejti ki hatasat a Lamivudine/Zidovudine Teva? 6\

A Lamivudine/Zidovudine Teva mindkét hatéanyaga, a lamivudin és a zido '@nukleozid reverz
transzkriptaz gatlé (NRTI). Mindkét hatéanyag hasonlé mdédon, egy a H Vi L% altal termelt, a virust a
sejtek megfert6zésére és még tobb virus termelésére képessé tevo enzé a reverz transzkriptaz
aktivitasanak gatlasaval fejti ki hatasat. A Lamivudine/Zidovudine legalabb egy masik HIV-
gyogyszerrel egyutt alkalmazva csokkenti, és alacsony szinten taft) HIV-virus mennyiségét a
vérben. A Lamivudine/Zidovudine Teva nem gyoégyitja a HIV-fe@bzést, illetve az AIDS-et, de
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, és az AIDS- ard betegségek és fert6zések

kialakulasat. (5\,

Mindkét hatéanyag évek 6ta forgalomban van az ai Unidban (EU): a lamivudint 1996-ban Epivir
néven engedélyezték, a zidovudint pedig a 80-3®/ek kozepe oOta forgalmazzak az EU-ban.

Milyen modszerekkel vizsgalt3 {Qamivudine/Zidovudine Teva-t?

Mivel a Lamivudine/Zidovudine Tev\@uerikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan
annak megallapitasara iranyulta y a gydgyszer bioldgiailag egyenértékli-e a Combivir nevl
referencia-gydgyszerrel. Két&@zer akkor biolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hat6éanyagszintet eredmén ek a szervezetben.

Milyen elényok és kockazatokkal jar a Lamivudine/Zidovudine Teva
alkalmazésa’%@

Mivel a La i@e/Zidovudine Teva generikus gyogyszer, elonyei €s kockazatai azonosnak tekinthetok
a refererégyégyszer elényeivel és kockazataival.

Miént engedélyezték a Lamivudine/Zidovudine Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Lamivudine/Zidovudine Teva
minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Combivir-rel.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Combivir-hez hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Lamivudine/Zidovudine Teva-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Lamivudine/Zidovudine Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. februar 28-an az Eurépai Bizottsag a Lamivudine/Zidovudine Teva-ra vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lamivudine/Zidovudine Teva-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a
Lamivudine/Zidovudine Teva-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkoz6 teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség webolda‘l‘é\l(\
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Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2015.
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