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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaligfa R) relativo ao Ribavirin
Mylan. O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicam s para Uso Humano (CHMP)

avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favor ?I asséo de uma autorizagéo de

#S condicdes de utilizacdo do
Ribavirin Mylan. Q
'

.
O que é o Ribavirin Mylan? @'

O Ribavirin Mylan é um medicament@tém substancia activa ribavirina. Esta disponivel em

introducdo no mercado, bem como as suas recomendacd

capsulas de cor branca (200 mg).

O Ribavirin Mylan é um “medic o Jenérico”. Isto significa que o Ribavirin Mylan é similar a um
“medicamento de referéncia” orizado na Unido Europeia (UE) sob a designacédo de Rebetol. Para
mais informacdes sobre ntos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
Para que é uti o Ribavirin Mylan?

O Ribaviri

M é Jitilizado para o tratamento da hepatite C crénica (doenca do figado devida a uma
x da hepatite C) em doentes com trés ou mais anos de idade. O Ribavirin Mylan nao
0 como medicamento Unico, mas sim em associacao com interferao alfa-2b (outro tipo

afhento utilizado para o tratamento da hepatite).

irin Mylan é utilizado em doentes que nédo tenham sido tratados anteriormente, desde que o
continue a funcinar e seja possivel detectar o virus da hepatite C no sangue. O Ribavirin Mylan

também pode ser utilizado em adultos com ressurgéncia da doenga apds tratamento anterior, ou cujo
tratamento anterior tenha falhado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Ribavirin Mylan?

O tratamento com o Ribavirin Mylan deve ser iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia

no tratamento da hepatite C cronica. A dose de Ribavirin Mylan baseia-se no peso corporal do doente,
variando entre trés e sete capsulas por dia. O medicamento s6 pode ser tomado por doentes com um
peso corporal minimo de 47 kg. O Ribavirin Mylan é tomado com alimentos, em duas doses repartidas
(de manha e a noite). A duragéo do tratamento depende do estado do doente e da resposta ao
tratamento, variando entre seis meses e um ano. A dose pode ter de ser ajustada no caso de doentes
que apresentam efeitos secundarios. Para mais informagdes, consulte o Folheto Informativo. O

Como funciona o Ribavirin Mylan?

A substancia activa do Ribavirin Mylan, a ribavirina, € um antivirico que pertence a clas

“analogos nucledsidos”. Pensa-se que o Ribavirin Mylan interfere com a producéo 01? (_;ao do
ADN e ARN virais, os quais sdo necessarios para a multiplicacdo e sobrevivéncia d YO Ribavirin
Mylan tomado isoladamente n&do tem qualquer efeito sobre a eliminagdo do vir atlte C do

organismo.

Como foi estudado o Ribavirin Mylan? @0

Uma vez que o Ribavirin Mylan é um medicamento genérico, os estud fectuados em doentes
@ jicamento de referéncia, o Rebetol.
coMmos niveis da substancia activa no

limitaram-se a testes para demonstrar que é bioequivale? d
Dois medicamentos s&o bioequivalentes quando produze

organismo.

Quais sao os beneficios e os riscos Rib
.

Uma vez que o Ribavirin Mylan é um medicam enérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, parte-se do principio de que Gus b@neficios e riscos sdo idénticos aos do medicamento

de referéncia. \

Por que foi aprovado o @rin Mylan?

dade com o exigido pela legislacdo comunitaria, o Ribavirin Mylan
e‘comparavel e ser bioequivalente ao Rebetol. Em consequéncia, o CHMP

irin Mylan?

O CHMP concluiu que, em
demonstrou ter uma qugli

considerou que, & s ¢a do Rebetol, os beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O
Comité recomen ncessdo de uma autorizacéo de introducdo no mercado para o Ribavirin Mylan.

Outras ®1agoes sobre o Ribavirin Mylan

@Jnho de 2010, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
va toda a Unido Europeia, para o medicamento Ribavirin Three Rivers. O nome do medicamento

erado para Ribavirin Mylan em 27 de Janeiro de 2011. A Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado é
vadda durante cinco anos, findos os quais podera ser renovada. O titular da Autorizagcédo de Introducao
no Mercado é Generics [UK] Ltd.

O EPAR completo sobre o Ribavirin Mylan pode ser consultado aqui. Para mais informagdes sobre o

tratamento com o Ribavirin Mylan, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Web da
Agéncia.
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