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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ribavirin Mylan ((\

ribavirin Q

0
Ez a dokumentum a Ribavirin Mylan-re vonatkozé eurépai nyilvanos & QT6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szén@ogyszerek bizottsaganak (CHMP)

a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalon@zatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Ribavirin Mylan alkalmazasi feltételeire« 0z6 ajanlasaihoz.

O

A Ribavirin Mylan egy ribavirin nevl( hatéanya%@/kmazé gyogyszer. Fehér kapszuldk formajaban
kaphaté (200 mg).

Milyen tipusd gydgyszer a Ribavirin Myl

A Ribavirin Mylan , generikus gyégyszer” \@zt jelenti, hogy a Ribavirin Mylan hasonlé egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Reb evl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel

kapcsolatban tovabbi informaciok a kérdés-valasz dokumentumban talalhatdk.

Milyen betegségek eb® alkalmazhaté a Ribavirin Mylan?

A Ribavirin Mylan a héro@ éves vagy id6sebb betegek hosszu ideje fennallé hepatitisz C fertézésének

(a hepatitisz C viru ta fert6zés miatt kialakuld majbetegség) kezelésére szolgal. A Ribavirin Mylan
soha nem alkal 6 6nmagaban, kizardlag az interferon alfa-2b-vel (a hepatitisz kezelésére
szolgalé masi sU gydgyszer) egylitt alkalmazhato.

'

A Ribavirj Qlan—t el6zb6leg nem kezelt betegeknél alkalmazhaté addig, amig a maj még normalisan
mukodk Rsda vérben hepatitisz C virus mutathato ki. A Ribavirin Mylan olyan feln6tteknél is

alk zRatd, akik betegsége a korabbi kezelés utan kitjult, vagy akiknél az el6z6 kezelés sikertelen
volt.

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

A Ribavirin Mylan-kezelést a kronikus hepatitisz C kezelésében gyakorlott orvosnak kell megkezdenie
és figyelemmel kisérnie.

A Ribavirin Mylan adagja a beteg testsulyatol fliggéen napi 3-7 kapszula. Kizarélag 47 kg-nal nagyobb
testsulyl betegek szedhetik.

A Ribavirin Mylan-t étkezés kdzben, naponta két adagra elosztva (reggel és este) kell bevenni. A
kezelés idGtartama a beteg allapotatol és a kezelésre adott terdpias valasztél fliggéen hat hdnap és

egy év kozott valtozhat. Azoknal a betegeknél, akiknél mellékhatasok jelentkeznek, a dozis \
modositaséra lehet sziikség. Bévebb informacidért 1asd a betegtdjékoztatot! “QQ
Hogyan fejti ki hatasat a Ribavirin Mylan? Qél/

A Ribavirin Mylan hatdéanyaga, a ribavirin, a ,nukleozid-analégok” osztalyaba tarto@’us elleni szer.
A vélekedések alapjan a Ribavirin Mylan a virusok szamara a tuléléshez és szapgroMshoz szlikséges

viralis DNS- és RNS-termelést, illetve ezek miikodését zavarja meg. A Riba i% lan 6nmagéban nem
hatdsos a hepatitisz C szervezetbdl térténd eltavolitasara. 8@\

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Ribavirin MylanQ@

Mivel a Ribavirin Mylan generikus gydgyszer, a vizsgalatok ona@ sztek elvégzésére korlatozodtak,
. s ’ . . F * o .
amelyek alapjan meg lehetett allapitani, hogy bioldgiailag ngnerteku-e a Rebetol referencia-

gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenért\'@ha ugyanolyan mennyiségl hatdéanyagot
eredményeznek a szervezetben. /l/

Melyek a Ribavirin Mylan alkalmaz¥@anak el6nyei és kockazatai?

Mivel a Ribavirin Mylan generikus gyogys €s bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,

elényei és kockazatai azonosnak teki ok a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.
Miért engedélyezték a e‘bﬁvirin Mylan forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelmé @el 0sszhangban (gy itélte meg, hogy a Ribavirin Mylan a Rebetol-lal
bioldgiailag egyenérték(iQek, mindségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatonak bizonyult.
Kovetkezésképpen P-nek az volt a véleménye, hogy a Rebetol-hoz hasonldan, az elényodk
meghaladjék@ sitott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Ribavirin Mylan-re vonatkozo

forgalomba h li engedély kiadasat.
'

A Rib v*ln Mylan-szel kapcsolatos egyéb informacio:

20N™unius 10-én az Eurdpai Bizottsag a Ribavirin Three Rivers-re vonatkozoan kiadta az egész
Eurdpai Unio terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. 2011. januar 27-én a gydgyszer neve
Ribavirin Mylan-ra valtozott. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig
meghosszabbithatd. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a_Generics [UK] Ltd.

A Ribavirin Mylan-re vonatkozo teljes EPAR itt taldlhatd. Amennyiben a Ribavirin Mylan-nel térténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.
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Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2011. 02.
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