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Dit document is een samenvatting van het Europees openbaar beoor @rapport (EPAR) voor
Ribavirine Mylan. Het geeft uitleg over de aanpak van het Comité v neesmiddelen voor menselijk

gebruik (CHMP) bij de beoordeling van het geneesmiddel, een es dat tot doel heeft een positief
advies voor vergunningverlening en aanbevelingen voor def riksvoorwaarden van Ribavirine Mylan
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Ribavirin Mylan is een geneesmiddel dag@erkzame stof ribavirine bevat. Het is verkrijgbaar in de
vorm van witte capsules (200 mg). \

Wat is Ribavirin Mylan?

Ribavirin Mylan is een ‘generie middel’. Dit betekent dat Ribavirin Mylan vergelijkbaar is met
het ‘referentiegeneesmiddel’N§ in de Europese Unie (EU) is toegelaten onder de naam Rebetol. Klik
hier voor het vraag-en-a document met meer informatie over generieke geneesmiddelen.

Wanneer wordﬁ@virin Mylan voorgeschreven?

Ribavirin Mylan @it gebruikt voor de behandeling van chronische hepatitis C (een leveraandoening

veroorzaakt een infectie met het hepatitis C-virus) bij patiénten van drie jaar en ouder. Ribavirin
Mylan man®it als monotherapie worden toegepast, maar mag alleen worden gebruikt in combinatie
m@ ron alfa-2b (een ander middel dat gebruikt wordt bij de behandeling van hepatitis).

Ri n Mylan wordt voorgeschreven aan patiénten die nog niet eerder voor de aandoening zijn
behandeld, zolang de lever nog werkt en het hepatitis C-virus in het bloed wordt gevonden. Ribavirin
Mylan kan ook worden voorgeschreven aan volwassenen bij wie de ziekte na een voorgaande
behandeling is teruggekeerd of bij wie een eerdere behandeling niet is aangeslagen.

Het middel is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar.
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Hoe wordt Ribavirin Mylan gebruikt?

De behandeling met Ribavirin Mylan moet worden gestart en gevolgd door een arts die ervaring heeft
met de behandeling van chronische hepatitis C. De dosis Ribavirin Mylan hangt af van het
lichaamsgewicht van de patiént en varieert van drie tot zeven capsules per dag. Het kan alleen worden
ingenomen door patiénten die ten minste 47 kg wegen. Ribavirin Mylan wordt dagelijks met voedsel
ingenomen in twee afzonderlijke doses (’s morgens en ’s avonds). De behandelingsduur hangt af van
de conditie van de patiént en de respons op de behandeling, en ligt tussen zes maanden en een jaar.
Als zich bij patiénten bijwerkingen voordoen, kan het nodig zijn de dosis aan te passen. Zie de

bijsluiter voor verdere informatie. @

Hoe werkt Ribavirin Mylan? @

Ribavirine, de werkzame stof in Ribavirin Mylan, is een antivirale stof die behoort tot K&@se van de
‘nucleosideanalogen’. Men gaat ervan uit dat Ribavirin Mylan de productie of werkir%
RNA beinvloedt. Virussen hebben DNA of RNA nodig om te overleven en zich te

Ribavirin Mylan kan zelf het hepatitis C-virus niet uit het lichaam verdrijven.gg

viraal DNA en
igvuldigen.

Hoe is Ribavirin Mylan onderzocht? @\

Aangezien Ribavirin Mylan een generiek geneesmiddel is, zijn de gtu eperkt tot tests ter bepaling
van zijn biologische gelijkwaardigheid aan het referentiegene del Rebetol. Twee geneesmiddelen
zijn biologisch gelijkwaardig wanneer ze dezelfde concentrgi n de werkzame stof in het lichaam
produceren.

Welke voordelen en risico’s heeft Riba@rn Mylan?

Aangezien Ribavirin Mylan een generiek ggn del is en biologisch gelijkwaardig aan het

referentiegeneesmiddel, worden de voor risico’s van het middel geacht dezelfde te zijn als die
van het referentiegeneesmiddel.

Waarom is Ribavirin M oedgekeurd?

Het CHMP heeft geconclud @ at overeenkomstig de EU-vereisten aangetoond is dat Ribavirin Mylan
van vergelijkbare kwalit &als en biologisch gelijkwaardig is aan Rebetol. Daarom was het CHMP van
mening dat net zoal o*Rebetol het voordeel groter was dan het vastgestelde risico. Het Comité
bracht een positi es uit voor het in de handel brengen van Ribavirin Mylan.

Overigej matie over Ribavirin Mylan:

De r@e Commissie heeft op 10 juni 2010 een in de hele Europese Unie geldige vergunning voor
heg i handel brengen van Ribavirin Three Rivers. Op 27 januari 2011 werd de naam van het
geneesmiddel veranderd in Ribavirin Mylan. De handelsvergunning is vijf jaar geldig en kan worden
verlengd. De firma Generics [UK] Ltd is de houder van de vergunning voor het in de handel brengen
van het geneesmiddel

Klik hier voor het volledige EPAR voor Ribavirin Mylan. Lees de bijsluiter (ook onderdeel van het EPAR)
of neem contact op met uw arts of apotheker, als u meer informatie nodig heeft over de behandeling
met Ribavirin Mylan.

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