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Dit document is een samenvatting van het Europees openbaar beoord Xrapport (EPAR) voor
Lamivudine/Zidovudine Teva. Het geeft uitleg over de aanpak van omité voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik (CHMP) bij de beoordeling van het gen iddel, een proces dat tot doel heeft
een positief advies voor vergunningverlening en aanbevelin@@oor de gebruiksvoorwaarden van

)

Wat is Lamivudine/Zidovudine Te&r’,

Lamivudine/Zidovudine Teva vast te stellen.

Lamivudine/Zidovudine Teva is een gene? del dat twee werkzame stoffen bevat: lamivudine (150
mg) en zidovudine (300 mg). Het is krifgbaar in de vorm van tabletten.

Lamivudine/Zidovudine Teva is Pﬁ neriek geneesmiddel’. Dit betekent dat Lamivudine/Zidovudine
Teva gelijkwaardig is aan ee
onder de naam Combiv%\ formatie over generieke geneesmiddelen vindt u in het vraag-en-

ntiegeneesmiddel’ dat al in de Europese Unie (EU) is toegelaten

antwoorddocument

Wanneer wor 'gmivudine/Zidovudine Teva voorgeschreven?

Lamlvudlne/< ?;idlne Teva wordt in combinatie met ten minste één ander antiviraal geneesmiddel
gebrm t

imm iciéntievirus (hiv), het virus dat het ‘acquired immune deficiency syndrome’ (aids)

veroo

e behandeling van patiénten die geinfecteerd zijn met het humaan

Dit geneesmiddel is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar.
Hoe wordt Lamivudine/Zidovudine Teva gebruikt?

Een behandeling met Lamivudine/Zidovudine Teva moet worden gestart door een arts die ervaring
heeft met de behandeling van besmetting met hiv.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/nl_NL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/nl_NL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

De aanbevolen dosering Lamivudine/Zidovudine Teva voor patiénten van 12 jaar en ouder die ten
minste 30 kg wegen, is tweemaal daags één tablet. Voor kinderen (jonger dan 12 jaar) tussen de 14
en 30 kg hangt het aantal in te nemen tabletten en halve tabletten af van het lichaamsgewicht.
Kinderen onder de 14 kg moeten lamivudine en zidovudine in de vorm van afzonderlijke dranken
gebruiken. Kinderen die Lamivudine/Zidovudine Teva krijgen toegediend, moeten nauwlettend worden
gecontroleerd op bijwerkingen.

De tabletten moeten idealiter in hun geheel worden doorgeslikt. Patiénten die moeite hebben met het
slikken van tabletten, kunnen de tabletten verpulveren, deze met een kleine hoeveelheid voedsel of
drank vermengen en dan direct innemen. Indien de behandeling met lamivudine of zidovudine moet
worden stopgezet of als een aanpassing van de dosis noodzakelijk is wegens nier- en leverpro en
of bloedafwijkingen, zijn er afzonderlijke toedieningsvormen van lamivudine of zidovudine be& aar.

Zie de bijsluiter voor aanvullende informatie. @

*

Hoe werkt Lamivudine/Zidovudine Teva? é\'

Beide werkzame stoffen in Lamivudine/Zidovudine Teva, lamivudine en zidov%, zijn zogenoemde
nucleoside-reversetranscriptaseremmers (NRTI’'s). Beide stoffen werken oortgelijke manier en
belemmeren de werking van reverse transcriptase, een door hiv aang t enzym waardoor het
virus cellen kan infecteren en zich kan vermenigvuldigen. Lamivudi ovudine Teva, in combinatie
met ten minste één ander antiviraal middel, vermindert het aangal h eeltjes in het bloed en houdt
dit aantal op een laag niveau. Lamivudine/Zidovudine Teva r§st de patiént niet van de hiv-
besmetting of aids, maar kan de schade aan het immuun en de ontwikkeling van infecties en

ziektes die aan aids zijn gerelateerd, wel afremmen. Q

Beide werkzame stoffen zijn al een aantal jaren in @ropese Unie (EU) verkrijgbaar. lamivudine is
sinds 1996 toegelaten onder de naam Epivir en\d'ovudine is in de EU te verkrijgen sinds midden jaren

1980. ‘\Q

Hoe is Lamivudine/Zidovud@ava onderzocht?

Aangezien Lamivudine/Zidovi a een generiek geneesmiddel is, zijn de studies onder personen

beperkt tot tests ter bepalipg
referentiegeneesmiddel C \ r. Twee geneesmiddelen zijn bio-equivalent wanneer ze dezelfde
concentraties van de wa@ne stof in het lichaam produceren.

Welke voorde@m en risico’s heeft Lamivudin/Zidovudine Teva?

e bio-equivalentie (biologische gelijkwaardigheid) ervan met het

Aangezien LQudine/Zidovudine Teva een generiek geneesmiddel is, worden de voordelen en risico’s
van h g

eacht dezelfde te zijn als die van het referentiegeneesmiddel.
Waarom is Lamivudine/Zidovudine Teva goedgekeurd?

Het CHMP heeft geconcludeerd dat overeenkomstig de EU-eisen is aangetoond dat
Lamivudine/Zidovudine Teva van vergelijkbare kwaliteit is als en biologisch gelijkwaardig aan
Combivir. Daarom was het CHMP van mening dat, net zoals voor Combivir, het voordeel groter is dan
het vastgestelde risico. Het Comité heeft aanbevolen een vergunning te verlenen voor het in de handel
brengen van Lamivudine/Zidovudine Teva.
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Overige informatie over Lamivudine/Zidovudine Teva

De Europese Commissie heeft op 28 februari 2011 een in de hele Europese Unie geldige vergunning
voor het in de handel brengen van Lamivudine/Zidovudine Teva verleend.

Het volledige EPAR voor Lamivudine/Zidovudine Teva is te vinden op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Lees de bijsluiter (ook onderdeel van het EPAR) of neem contact op met uw arts of apotheker
voor meer informatie over de behandeling met Lamivudine/Zidovudine Teva.

Het volledige EPAR voor het referentiegeneesmiddel staat eveneens op de website van het

Geneesmiddelenbureau. @

Deze samenvatting is voor het laatst bijgewerkt in 11-2015. @
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