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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Ribavirin Mylan. Wyjasnia, jak Komitet ds. é@uktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstame?

j przyznano pozwolenie na

dopuszczenie preparatu Ribavirin Mylan do obrotu, oraz zal sprawie warunkow stosowania

preparatu. @
o
4>
O

Co to jest Ribavirin Mylan? Q

Ribavirin Mylanjest lekiem zawierajacym @tancjg czynng rybawiryne. Preparat jest dostepny w
postaci biatych kapsutek (200 mg). Q@

*
Preparat Ribavirin Mylan jest Iek%@enerycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku
referencyjnego o nazwie Reb tory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temar/@ow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj. ‘Q

W jakim Cellt) uje sie Ribavirin Mylan?

Preparat Rj Qﬁn Mylan stosuje sie w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C (choroba
watroby odowana zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C) u pacjentéw od trzeciego roku
2yci§. aratu Ribavirin Mylan nie nalezy nigdy stosowa¢ w monoterapii, lecz wytacznie w skojarzeniu

z eronem alfa-2b (inny lek stosowany w wirusowym zapaleniu watroby).

éreparat Ribavirin Mylan stosuje sie u dotychczas nieleczonych pacjentéw, o ile watroba wciaz pracuje
normalnie, a wirus zapalenia watroby typu C jest obecny we krwi. Preparat Ribavirin Mylan mozna
rowniez stosowac u 0sob dorostych, u ktérych nastgpit nawrdt choroby po poprzednim leczeniu lub u
ktérych poprzednie leczenie nie powiodto sie.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
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Jak stosowac preparat Ribavirin Mylan?

Leczenie preparatem Ribavirin Mylan powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie

w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C. Dawka preparatu Ribavirin Mylan

zalezy od masy ciata pacjenta i wynosi od trzech do siedmiu tabletek na dobe. Preparat mogg stosowac
wyltacznie pacjenci o masie ciata ponad 47 kg. Preparat Ribavirin Mylan przyjmuje sie podczas

positkdw, codziennie, w dwdch dawkach (rano i wieczorem). Czas trwania leczenia zalezy od stanu 0
pacjenta i odpowiedzi na leczenie i wynosi on od szes$ciu miesiecy do roku. Dawka leku moze wymagac¢ KO
dostosowania w zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych. Dodatkowe informacje znajdujq sie W‘Q

ulotce dla pacjenta.

O
Jak dziata preparat Ribavirin Mylan? 6
0\@
Substancja czynna preparatu Ribavirin Mylan, rybawiryna, jest lekiem przeciwwirusow Qaleiapym
do klasy analogow nukleozydowych. Uwaza sie, ze preparat Ribavirin Mylan zak+éc§&kowanie lub
dziatanie wirusowego DNA i RNA, niezbednych do przezycia i namnazania sie wirwi, . Sam preparat

Ribavirin Mylan nie wptywa na usuwanie wirusa zapalenia watroby typu C z o zmu.
Jak badano preparat Ribavirin Mylan? 60
Poniewaz preparat Ribavirin Mylan jest lekiem generycznym, badg™=™ograniczono do testow majacych

okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku refey jhego o nazwie Rebetol. Dwa leki sg
bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakox@o stezenia substancji czynnej w

organizmie. @
9 o

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwiqzav&e stosowaniem preparatu
Ribavirin Mylan? O

referencyjnego, uznaje sie, ze z jego s aniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak w

Poniewaz preparat Ribavirin Mylan jest Iei'@ generycznym, biorbwnowaznym w stosunku do leku
przypadku leku referencyjnego. ./1/0

Na jakiej podstawie zq&érdzono preparat Ribavirin Mylan?

Komitet ds. Produktow @kzych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze - zgodnie z wymogami UE -
wykazano, ze prepargt avirin Mylan charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny
w stosunku do pr@@tu Rebetol. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku
preparatu Rebé\ﬁ)— korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczNe preparatu Ribavirin Mylan do obrotu.

O

Inn,g's@formacje dotyczace preparatu Ribavirin Mylan:

iu 10 czerwca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
bavirin Three Rivers do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 27 stycznia 2011 r. nazwe
KO leku zmieniono na Ribavirin Mylan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez piec lat, a
Q nastepnie moze zosta¢ odnowione. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Generics [UK] Ltd.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Ribavirin Mylan znajduje sie tutaj. W celu uzyskania

dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Ribavirin Mylan nalezy zapoznac sie z trescia
ulotki dotaczonej do opakowania (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001185/human_med_001346.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2011.
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