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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ( ghal Nevirapine Teva. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bnie HMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoriz i ghat-tgeghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uz S rapine Teva.

(Q\Q

X’inhu NevirapineTeva? .
Nevirapine Teva huwa medicina li fiha s—su&\>attiva nevirapina. Jigi bhala pilloli (200 mg).

NevirapineTeva huwa ‘medic¢ina generi
referenza’ diga awtorizzata fI—Unonﬂ

medicini generici, ara d—dokumat\Gi)

Ghal xiex jintuza Ne ine Teva?

@n ifisser li Nevirapine Teva huwa simili ghall-'medicina ta’
ea (UE) bl-isem Viramune. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
ogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Nevirapine Teva huwa icina antivirali. Jintuza flimkien ma’ medicinali antivirali ohra biex jikkura
pazjenti infettati v& s tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) tat-tip 1, virus li jikkawza s-sindromu
mill-immuno ﬁ@ akkwizita (AIDS).

lI-medicinagti tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kith&ia Nevirapine Teva?

Il-kura b’Nevirapine Teva ghandha tinghata minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-infezzjonijiet mill-HIV.

Nevirapine Teva gatt ma jittiehed wahdu. Irid jittiehed mill-ingas ma’ zewg medicini antivirali ohra.
Peress li I-medicina tista’ tikkaguna raxx gravi, il-kura ghandha tinbeda b’200 mg darba kuljum ghal
gimaghtejn, gabel ma d-doza tizdied ghad-doza standard ta’ 200 mg darbtejn kuljum. Id-doza ma
ghandhiex tizdied ghal doza shiha ta’ darbtejn kuljum kemme-il darba r-raxx ikun ghadu ma marx.
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F’kaz li I-pazjent ma jistax jghaddi ghad-doza ta’ darbtejn kuljum fi zmien erba’ gimghat minn mindu
beda jiehu Nevirapine Teva, ghandu jsir rikors ghal kuri alternattivi.

Kif jahdem Nevirapine Teva?

Is-sustanza attiva f'Nevirapine Teva, in-nevirapina, hija inibitur mhux nukleosidiku tat-transkrittazi
inversa (non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor, NNRTI). Din timblokka I-attivita tat-
transkrittazi inversa, enzima prodotta mill-HIV-1 li thalliha tinfetta ¢-celloli fil-gisem u tirriproduci
ruhha. Billi jimblokka din I-enzima, Nevirapine Teva, mehud flimkien ma’ medicini antivirali ohra,
inaqgas l-ammont ta’ HIV-1 fid-demm u jzommu f'livell baxx. Nevirapine Teva ma jfejjagx infezzjoni
mill-HIV jew tal-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjenijiet u
mard assocjat mal-AIDS.

Kif gie studjat Nevirapine Teva? {<\/

bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, Viramune. Zewg medicini4 bijoekwivalenti
meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Billi Nevirapine Teva huwa medicina generika, |-istudji gew limitati ghal testitjietsx&iddeterminaw il-

X’inhuma |-benefic¢ji u r-riskji ta’ Nevirapine Te Q\

Peress li Nevirapine Teva huwa medicina generika u huwa bijo lenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu li kienu l-istess bhal d -medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Nevirapine Teva?
Is-CHMP kkonkluda li, b’mod konformi mar—rel@ﬁJE, intwera li Nevirapine Teva ghandu kwalita
komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Vj uRe. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Viramune, il-benefic¢ju huwa akb ireriskju identifikat. 1l-Kumitat irrakkomanda li Nevirapine
Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat—gq@ is-suq.

Yo
Aktar informazzjoni d é@bvirapine Teva

II-Kummissjoni Ewropea ta orizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Nevirapine
Teva fit-30 ta’ Novembr, 9.

L-EPAR shih ghal I%gpme 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’Nevir eva, aqra |-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tii
L-EPQsh ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'07-2014.
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