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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku * 0)

S
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Ribavirin BioPartners ’(\S\

ribavirin o

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' V, &zjoni (EPAR) ghal Ribavirin
BioPartners. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall¥Uzt mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li ta awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjenijiet td&' uzu ghal Ribavirin BioPartners.

O

X’inhu Ribavirin BioPartners? O

Ribavirin BioPartners hija medicina li fiha s-sust@attiva ribavirin. Jigi bhala pilloli bojod, tawwalin

(200 mg). &
Ribavirin BioPartners huwa ‘medicina ¢ @a’. Dan ifisser li Ribavirin BioPartners huwa simili ghall-
?&!-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Rebetol. Ghal aktar

‘medicina ta’ referenza’ diga awtoti
informazzjoni dwar il-medicini ge ', ara d-dokument ta’ mistogsija u twegiba hawnhekk.

Ghalxiex jintuza RithQn BioPartners?

Ribavirin BioPartners jin ghat-trattament ta’ epatite C kronika (marda tal-fwied dovuta ghal
infezzjoni bil-vir &epatite C) f'pazjenti li ghandhom minn tliet snin 'l fug. Ribavirin BioPartners gatt
ma ghandu ji @ahdu izda biss ma’ peginterferon alfa 2b jew ma’ interferon alfa 2b (medicini
ohrajn uzat'@atite).

Ribaviri@ artners jintuza f'pazjenti li ma kinux gew ittratti gabel, sakemm il-fwied ikun ghadu
ja -virus tal-epatite C jkun jista’ jinstab fid-demm. Dan jinkludi adulti (ta’ 18-il sena u iktar) li
fettati wkoll bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV). Ribavirin BioPartners jista’ jintuza
Il f'adulti li I-marda taghhom tkun regghet tfac¢at wara trattament precedenti jew li t-trattament
recedenti taghhom ma kienx irnexxa.

II-medicina tista’ tinkiseb biss bi preskrizzjoni medika.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/Patients/generic.htm

Kif jintuza Ribavirin BioPartners?

Trattament b’Ribavirin BioPartners ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ epatite C ghal perjodu ta’ zmien twil. Id-doza ta’ Ribavirin BioPartners hija bbazata fuq il-
piz tal-gisem tal-pazjent, u tvarja minn tlieta ghal seba’ dozi kuljum. Jista’ jintuza biss f'pazjenti li jiznu
aktar minn 47 kg. Ribavirin BioPartners jittiehed mal-ikel kuljum f'dozi magsumin (filghodu u
filghaxija). It-tul tat-trattament jiddependi fuq il-kundizzjoni tal-pazjent u r-rispons tieghu ghat-
trattament, u jvarja minn sitt xhur ghal sena. Jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tigi aggustata ghal
pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji. Ghal aktar informazzjoni, ara |-Fuljett ta’ Taghrif. @
©

Kif jahdem Ribavirin BioPartners? (

Is-sustanza attiva f'Ribavirin BioPartners, ribavirin, hija antivirali li jappartjeni ghall-klassi
ta’ nukleoside’. Ribavirin BioPartners huwa mahsub li jinterferixxi mal-produzzjoni j -azzjoni ta’
DNA u RNA virali, li huma mehtiega sabiex il-virusijiet jissopravvivu u jimmultiplika i
BioPartners wahdu ma ghandu ebda effett fuqg I-eliminazzjoni tal-virus tal-epati@Q\

Kif gie studjat Ribavirin BioPartners? (

Minhabba li Ribavirin BioPartners hija medicina generika, studji f'pa 'e@!ew limitati ghal testijiet li
jiddeterminaw li hija bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza I. Zewgd medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli ta’ sustanza atti gisém.

X’'inhuma I-benefic¢cju u r-riskju ta’ Ribavh@oPartners?

Minhabba li Ribavirin BioPartners hija medicina gen®u hija bioekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefic¢ju u r-riskju taghha huma KkuRsidrati li huma |-istess bhal tal-medicina ta’

referenza. &

Ghaliex gie approvat Ribaviri Partners?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir—re@ I tal-UE, Ribavirin BioPartners intwera li ghandu kwalita
komparabbli u li huwa bijoek i ghal Rebetol. Ghalhekk, I-opinjoni tal-CHMP kienet li, bhal
f'/Rebetol, il-benefi¢¢ju huwg r mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li Ribavirin
BioPartners jinghata a zzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif ieho ar Ribavirin BioPartners:

opea tat awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq valida mal-Unjoni Ewropea kollha ghal
tners lil BioPartners GmbH fis-6 ta’ April 2010.

Ribaviriw
X3
L- ghal Ribavirin BioPartners jista’ jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar

II-Kummi§s'

tra ent b’Ribavirin BioPartners, aqra |-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll tal-EPAR).
Q#’AR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ wkoll jigi kkonsultat fuq is-sit tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 02-2010.
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