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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Lamivudine Teva. Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz

uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de
introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Lamivudine Teva.

Ce este Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva este un medicament care contine substanta activa lamivudina. Este disponibil sub
forma de comprimate (100 mg).

Lamivudine Teva este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Lamivudine Teva este similar cu
un ,medicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeand (UE), numit Zeffix. Pentru mai
multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul de intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Pentru ce se utilizeaza Lamivudine Teva?

Lamivudine Teva se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adulti cu hepatita cronica (cu evolutie
indelungatd) de tip B (o afectiune a ficatului, cauzata de infectia cu virusul hepatitei B). Se utilizeaza la
pacienti cu boald hepatica compensata (in care ficatul este afectat, dar functioneaza normal), care
prezintda, de asemenea, semne ca virusul continua sa se multiplice si semne de afectare hepatica
(valori marite ale enzimei hepatice ,alanin-aminotransferaza” [ALT] si semne de distrugere a tesutului
hepatic la analiza microscopica). Deoarece virusul hepatitei B poate deveni rezistent la Lamivudine
Teva, medicul trebuie sa prescrie Lamivudine Teva numai daca nu se pot folosi alte tratamente cu risc
mai mic de rezistenta.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Lamivudine Teva?

Tratamentul cu Lamivudine Teva trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea hepatitei
cronice B. Doza recomandata de Lamivudine Teva este de 100 mg pe zi. Doza trebuie micsorata la
pacientii care au probleme cu rinichii. Lamivudine Teva nu este indicat la pacienti care au nevoie de
doze sub 100 mg. Durata tratamentului depinde de boala pacientului si de raspunsul la tratament.

Daca, dupa sase luni de tratament, virusul hepatitei B poate fi inca detectat in sange, medicul trebuie
sa schimbe tratamentul pentru a reduce riscul de rezistentd. Pacientii infectati cu un virus care are
»~mutatia YMDD"” (o schimbare in ADN-ul virusului care apare frecvent dupa tratamentul cu lamivudind),
trebuie sa ia Lamivudine Teva in asociere cu alt medicament impotriva hepatitei B. Pentru mai multe
informatii, a se consulta Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din
EPAR).

Cum actioneaza Lamivudine Teva?

Substanta activa din Lamivudine Teva, lamivudina, este un medicament antiviral din clasa analogilor
nucleozidici. Lamivudina interfereaza cu actiunea unei enzime virale, ADN-polimeraza, care este
implicata in formarea ADN-ului viral. Lamivudina blocheaza formarea ADN-ului viral si impiedica
multiplicarea si raspandirea virusului.

Cum a fost studiat Lamivudine Teva?

Intrucat Lamivudine Teva este un medicament generic, studiile s-au limitat la teste care sa
demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referinta, Zeffix. Douda medicamente sunt
bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta activa.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Lamivudine Teva?

Intrucat Lamivudine Teva este un medicament generic si ca este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, se considera ca beneficiile si riscurile sale sunt aceleasi cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost aprobat Lamivudine Teva?

CHMP a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Lamivudine Teva are o
calitate comparabila si este bioechivalent cu Zeffix. Prin urmare, CHMP a considerat ca, la fel ca in
cazul Zeffix, beneficiile sunt mai mari decét riscurile identificate. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru Lamivudine Teva.

Alte informatii despre Lamivudine Teva

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Lamivudine Teva, valabild pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 octombrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Lamivudine Teva este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Lamivudine Teva, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul internet al
Agentiei.
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Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2012.

Lamivudine Teva
Pagina 3/3



