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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lamivudine Teva
lamivudina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Lamivudine Teva. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu tal-Lamivudine Teva.

X'inhu Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva lamivudina. Jigi f'pilloli (100 mg).

Lamivudine Teva huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Lamivudine Teva huwa simili ghal ‘medic¢ina
ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Zeffix. Ghal aktar taghrif dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva jintuza ghall-kura ta’ pazjenti adulti li jkollhom epatite B kronika (fit-tul) (marda tal-
fwied dovuta ghal infezzjoni bir-virus tal-epatite B). Jintuza f'pazjenti li jbatu b’'mard tal-fwied
ikkompensat (meta I-fwied ikollu hsara izda jibga' jahdem sew), li jkollhom ukoll sinjali li I-vajrus ikun
ghadu ged jimmultiplika, u li jkollhom sinjali ta' hsara fil-fwied (zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied
'alanina aminotransferazi' [ALT] u sinjali ta' hsara meta t-tessut tal-fwied jigi analizzat taht il-
mikroskopju). Peress li [-vajrus tal-epatite B jista’ jsir rezistenti ghal Lamivudine Teva, it-tabib ghandu
jikkonsidra biss li jippreskrivi Lamivudine Teva jekk kuri ohrajn li ghandhom inqas ¢ans li jwasslu ghal
rezistenza ma jistghux jintuzaw.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif tintuza Lamivudine Teva?

Il-kura b’Lamivudine Teva ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament tal-epatite B
kronika. Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Lamivudine Teva hi 100 mg darba kuljum. Fil-pazjenti li
jbatu minn problemi fil-kliewi, jehtieg li d-doza titbaxxielhom. Lamivudine Teva mhux ghandu jintuza
fuq pazjenti li jehtiegu dozi taht il-100 mg. It-tul tal-kura jiddependi mill-kondizzjoni tal-pazjent u r-
rispons ghall-kura.

Jekk il-virus tal-epatite B ikun ghadu jinstab fid-demm wara sitt xhur ta’ kura, it-tabib ghandu
jikkunsidra li jbiddel il-kura biex jitnaqqas ir-riskju ta’ rezistenza. Il-pazjenti infettati b’vajrus li ghandu
I-*‘mutazzjoni YMDD’ (*YMDD mutation’) (bidla fid-DNA ta’ virus li spiss tinstab wara kura bil-
lamivudina) ghandhom jiehdu Lamivudine Teva flimkien ma’ medic¢ina ohra kontra I-epatite B. Ghal
aktar informazzjoni, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Lamivudine Teva?

Is-sustanza attiva f'Lamivudine Teva, il-lamivudina, hija antivirali li tappartjeni ghall-klassi ‘nucleoside
analogues’. Il-lamivudina tinterferixxi mal-azzjoni ta' enzima virali msejha DNA polimerazi, li ghandha
x'tagsam mal-formazzjoni ta' DNA virali. Il-lamivudina ma thallix lill-vajrus jipprodu¢i DNA u ma
jhallihx jimmultiplika ruhu u jinfirex.

Kif gie studjat Lamivudine Teva?

Billi Lamivudine Teva huwa medic¢ina generika, I-istudji gew limitati ghal testitjiet biex jiddeterminaw il-
bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, Zeffix. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta
jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Lamivudine Teva?

Billi Lamivudine Teva huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢¢ji u r-riskji jitgiesu li kienu Il-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Lamivudine Teva?

Is-CHMP kkonkluda li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Lamivudine Teva ghandu kwalita
komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Zeffix. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Zeffix, il-benefic¢ji huma akbar mir-riskji identifikati. II-Kumitat irrakkomanda li Lamivudine
Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Lamivudine Teva:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Lamivudine Teva valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-23 ta’ Ottubru 2009.

L-EPAR shih ghal Lamivudine Teva jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Lamivudine Teva, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'04-2012.
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