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Nevirapine Teva @Q

nevirapin Q(\

Ez a dokumentum a Nevirapine Teva-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos é el6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra sza gyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a fo@u ba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Nevirapine Teva alkalmazasi fe{c%eire vonatkozé ajanlasaihoz.

AN
>
>

Milyen tipusu gyogyszer a Nevirapinﬁt\/a’?

A Nevirapine Teva nevirapin hatéanyagot tar@naz() gyogyszer. Tabletta formajaban kaphat6 (200
mg).

A Nevirapine Teva ,,generikus gyogys . Ez azt jelenti, hogy a Nevirapine Teva hasonlé az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, une nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban t{ i informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Milyen betegségeI&égetén alkalmazhat6 a Nevirapine Teva?

A Nevirapine Teva éﬂl’rusellenes gyogyszer. Mas virusellenes szerekkel kombinacidban a human
immunhianyt o?&%‘ irus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére alkalmazzak; ez a virus

okozza a sz munhianyos betegséget (AIDS).

A gyégy@sak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Nevirapine Teva-t?

A Nevirapine Teva kezelést a HIV-fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell végeznie.

A Nevirapine Teva-t soha nem szedik 6nmagaban. A készitményt legalabb két masik virusellenes
gyogyszerrel kombinacioban kell alkalmazni. Mivel a készitmény sulyos bérkititést okozhat, a kezelést
naponta egyszer 200 mg-mal kell kezdeni és két hétig folytatni, miel6tt az adagot a standard napi
kétszeri 200 mg-os tablettara emelik. A dbézist nem szabad a teljes napi kétszer 200 mg-ra emelni,
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amig a kilitések meg nem szlinnek. Amennyiben a beteg a Nevirapine Teva-kezelés megkezdésétdl
szamitott négy héten belll nem tud napi kétszeri dézisra valtani, alternativ terapiat kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatadsat a Nevirapine Teva ?

A Nevirapine Teva hatbéanyaga, a nevirapin, egy nem-nukleozid reverz transzkriptaz gatlé (NNRTI).
Egy, a HIV-1 virus altal termelt, a sejtek megfert6zését és a virusok szaporodasat lehetévé tevd
enzim, a reverz transzkriptaz hatasat gatolja. Ennek az enzimnek a gatlasaval a Nevirapine Teva mas
virusellenes szerekkel egyittesen alkalmazva csékkenti a HIV-1 virus mennyiségét a vérben, és
alacsony szinten tartja azt. A Nevirapine Teva nem gydgyitja meg a HIV-1 fert6zést vagy az AIDS-et,
de késleltetheti az immunrendszer karosodasat és az AIDS-szel jard betegségek és fertc'Szése‘k Q

kialakulasat.
%

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nevirapine Teva-t? %
Mivel a Nevirapine Teva generikus gyogyszer, a vizsgalatok csupan annak megéllapit@l iranyultak,
hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékli-e a Viramune nev(i referencia-gyégys I. Két gybgyszer

akkor biolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményezn@a szervezetben.
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Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Newraplne@a alkalmazasa?

Mivel a Nevirapine Teva generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyer&ﬁ a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elonyeivel és kockazataival.
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Miért engedélyezték a Nevirapine Teva for mba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményein edfelel6en a Nevirapine Teva minGségi
szempontbdl 6sszehasonlithatonak és biolodgiaila @/enértékt’jnek bizonyult a Viramune-nal. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, a Viramune- zéasonléan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
azonositott kockéazatait. A bizottsag javasq@%\levirapine Teva-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali

engedély kiadasat. @

A Nevirapine Teva-ra ka atos egyéb informacio

2009. november 30-an az g@al izottsag a Nevirapine Teva-ra vonatkozéan kiadta az EU egész
o

terlletére érvényes forg a hozatali engedélyt.

A Nevirapine Teva-r atkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human@mineS/European public assessment reports. Amennyiben a Nevirapine Teva-val
torténd keze]é% apcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR

részét képe @b egtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A referer%—gyégyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az EMEA weboldalan.

Az dsz:foglalé utolso aktualizalasa: 07-2014.
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