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Ez a dokumentum a Ribavirin BioPartners-re vonatkozé eurdpai nyilva &tékelé’ jelentés (EPAR)

Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant,g¥0ogyszerek bizottsaganak (CHMP)

@. ali engedély kiadasat tamogato
atkozo ajanlasaihoz.

a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba
véleményéhez és a Ribavirin BioPartners alkalmazasi feltételei

O

Milyen tipusd gydgyszer a Ribavirin Bi@rtners?

A Ribavirin BioPartners egy ribavirin nevi hatéa%)t tartalmazod gyogyszer. Fehér, kerek tabletta
formajaban kaphaté (200 mg). &

A Ribavirin BioPartners egy , generikus @szer". Ezt azt jelenti, hogy a Ribavirin BioPartners hasonld
egy, az Eurdpai Unidban (EU) ma élyezett, Rebetol nevl ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus
‘

gydgyszerekkel kapcsolatban tove informacidk ebben a kérdés- valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek ésetén alkalmazhato6 a Ribavirin BioPartners?

A Ribavirin BioPartpers a'farom éves vagy id6sebb betegek hosszu ideje fennallé hepatitisz C
itisz C virus okozta fert6zés miatt kialakulé majbetegség) kezelésére szolgal. A

fert6zésének (a
Ribavirin BioPart -t soha nem szabad 6nmagaban alkalmazni, az csak peginterferon alfa-2b-vel
vagy intet eé!fa—Zb—vel (a hepatitisz kezelésére szolgald egyéb gydgyszerek) egyitt alkalmazhaté.

A Ribavigin BioPartners-t el6z6leg nem kezelt betegeknél alkalmazhaté addig, amig a a maj még
no xn mUikddik és a vérben hepataitisz C virus taldlhatd. Ide tartoznak azok a felnéttek is (18
3 gy ennél id6sebb) , akik a human immunhidnyt okozd virussal (HIV-1) is fert6zottek A
@virin BioPartners olyan felnGtteknél is alkalmazhatd, akik betegsége a korabbi kezelés utan kiujult,
agy akiknél az el6z6 kezelés sikertelen volt.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Ribavirin BioPartners-t?

A Ribavirin BioPartners-kezelést a krénikus hepatitisz C kezelésében jaratos orvosnak kell megkezdenie
és figyelemmel kisérnie. A Ribavirin BioPartners adagja a beteg testsulyatdl fliggéen napi harom-hét
tabletta. Kizardlag 47 kg vagy annal nagyobb testsulyl betegek szedhetik. A Ribavirin BioPartners-t

beteg allapotatol és a kezelésre mutatott terapias valasztdl fliggben hat hdnap és egy év kozott
véltozhat. Amennyiben a beteg mellékhatasokat észlel, sziikség lehet az adag modositasara. A tovabb

informacidkat lasd a betegtajékoztatoban! q

étkezés kozben, naponta két adagra elosztva (reggel és este) kell bevenni. A kezelés id6tartama a i

Hogyan fejti ki hatasat a Ribavirin BioPartners? (

szer. A Ribavirin BioPartners valdszinUsithet6en a virusok szdmara a tuléléshez és s
szlikséges viralis DNS- és RNS-termelést, illetve ezek m(ikodését zavarja meg. A@ BioPartners
onmagaban nincs hatassal a hepatitisz C szervezetbdl torténd eltavolitasara. @

A Ribavirin BioPartners hatéanyaga, a ribavirin, a ,nukleozid-analégok” osztalyaba tar% elleni
ofgdashoz

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Ribavirin BioPartne( t?

r@[ztek elvégzésére

lag egyenértéki-e a referencia-

Mivel a Ribavirin BioPartners generikus gyogyszer, a vizsgalatok o
korlatozddtak, amelyek alapjan meg lehetett allapitani, hogy bioldé

gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, hayugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Melyek a Ribavirin BioPartners el6nye6 kockazatai?

Mivel a Ribavirin BioPartners generikus gyégysz@ bioldgiailag egyenérték(i a
referencia-gyogyszerrel, elényei és kockéz%zo osnak tekintenddk a referencia-gydgyszer

elényeivel és kockazataival. < )

Miért engedélyezték a Ri Qn BioPartners forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelmény isszhangban ugy itélte meg, hogy a Ribavirin BioPartners a
Rebetol-lal bioldgiailag e %r eklinek, minGségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult.

Kovetkezésképpen a C ek az volt a véleménye, hogy a Rebetol-hoz hasonldan, az elényok
meghaladjak az axsito kockazatokat. A bizottsdg javasolta a Ribavirin BioPartners-re vonatkozé
forgalomba hoz gedély kiadasat.

A Rlbav®|oPartners -re vonatkozo egyéb informacio:

kozoan kiadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

2090. s 6-an az Europai Bizottsag a BioPartners GmbH részére a Ribavirin BioPartners-re
o

bavirin BioPartners-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhatd. Amennyiben a Ribavirin BioPartners-szel

orténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtajékoztatot!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalédlhaté az Ugynékség honlapjan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2010.
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