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Ribavirin teva 
ribavirin 

Sommarju tal-EPAR għall-pubbliku 

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR). 
Jispjega kif il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-
istudji mwettqa sabiex jasal għar-rakkomandazzjonijiet tiegħu dwar kif tintuża l-mediċina. 
Jekk trid aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tiegħek jew it-trattament tiegħek, aqra l-
Fuljett ta’ Tagħrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. Jekk 
tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-Diskussjoni 
Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR). 

X’inhu Ribavirin Teva? 
Ribavirin Teva huwa mediċina li fiha s-sustanza attiva ribavirin. Huwa disponibbli bħala kapsuli 
bojod (200 mg). 
Ribavirin Teva huwa ‘mediċina ġenerika’. Dan ifisser li jixbah lill-‘mediċina ta’ referenza’ diġà 
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) magħrufa bħala Rebetol. Għall-aktar informazzjoni dwar il-
mediċini ġeneriċi, ara id-dokument mistoqsija-u-tweġiba hawn. 

Għal xiex tintuża Ribavirin Teva? 
Ribavirin Teva jintuża biex jittratta pazjenti minn 3 snin ’il fuq li jbatu minn epatite Ċ kronika (fuq tul 
ta’ żmien) (marda tal-fwied ikkaġunata mill-virus tal-epatite Ċ). Ribavirin Teva ma għandu qatt 
jintuża waħdu iżda flimkien ma’ interferon alfa-2b (mediċina oħra użata fl-epatite). 
Ribavirin Teva jista’ jintuża f’pazjenti li ma jkunux ingħataw trattament qabel għat-tipi kollha ta’ 
epatite Ċ minbarra għal ġenotip 1. Jista’ jintuża wkoll f’adulti li rrispondew tajjeb għall-kura 
b’interferon alfa iżda rkadew. 
Il-mediċina tista’ tinkiseb biss b’riċetta tat-tabib. 

Kif tintuża Ribavirin Teva? 
Il-kura b’Ribavirin Teva għandu jinbeda u jiġi sorveljat minn tabib li għandu l-esperjenza fil-ġestjoni 
tal-kura tal-epatite Ċ kronika. 
Id-doża ta’ Ribavirin Teva hija bbażata skont il-piż tal-pazjent, u tvarja minn tliet sa seba’ kapsuli 
kuljum.  Jista’ jittieħed biss minn pazjenti li jkunu jiżnu ’l fuq minn 47 kg. Ribavirin Teva jittieħed 
kuljum mal-ikel f’dożijiet separati (filgħodu u filgħaxija).  It-tul ta’ żmien tat-trattament jiddependi 
fuq il-kondizzjoni tal-pazjent u r-reazzjoni għat-trattament, u jvarja minn 24 ġimgħa sa sena. Id-doża 
jista' jkollha bżonn tiġi aġġustata għal pazjenti li jkollhom xi effetti sekondarji. Għal aktar tagħrif, ara 
l-Fuljett ta’ Tagħrif.

Kif jaħdem Ribavirin Teva ? 
Is-sustanza attiva f’Ribavirin Teva, ribavirin, hija antivirali li tappartjeni għall-klassi ‘nucleoside 
analogues’. Huwa maħsub li Ribavirin Teva jostakola l-produzzjoni jew l-azzjoni ta’ DNA u RNA 
virali li huma meħtieġa biex il-virusis jissopravivu u jimmultiplikaw. Ribavirin Teva waħdu ma 
għandu l-ebda effett li jelimina l-virus tal-epatite Ċ mill-ġisem. 
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Kif ġie studjat Ribavirin Teva? 
Billi Ribavirin Teva huwa mediċina ġenerika, l-istudji ġew limitati għal testitjiet biex jiddeterminaw 
il-bijoekwivalenza tiegħu mal-mediċina ta’ referenza. Iż-żewġ mediċini huma bijoekwivalenti meta 
jipproduċu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-ġisem. 
 
X’inhu l-benefiċċju u r-riskju ta’ Ribavirin Teva? 
Minħabba li Ribavirin Teva huwa mediċina ġenerika u huwa bijoekwivalenti għall-mediċini ta’ 
referenza, il-benefiċċju u r-riskju tiegħu huma meqjusa li huma l-istess bħal dawk tal-mediċina ta’ 
referenza. 
 
Għaliex ġie approvat Ribavirin Teva? 
Il-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, b’mod konformi 
mal-ħtiġijiet tal-UE, Ribavirin Teva wera li għandu kwalità komparabbli ma’ u huwa bijoekwivlenti 
għal Rebetol. Għaldaqstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bħal f’Rebetol, il-benefiċċji jegħlbu r-riskji 
identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda li Ribavirin Teva jingħata awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 
 
Tagħrif ieħor dwar Ribavirin Teva: 
Il-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha 
għal Ribavirin Teva lil Teva Pharma B.V. fil-31 ta’ Marzu 2009. 
 
L-EPAR sħiħ għal Ribavirin Teva jista’ jinstab hawnhekk. 
L-EPAR sħiħ għall-mediċina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-Aġenzija. 
 

Dan is-sommarju ġie aġġornat l-aħħar fi: 09-2009. 
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