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Sahrn spravy EPAR pre verejnost 0‘0)
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Ribavirin BioPartners O

ribavirin o

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAmgku Ribavirin BioPartners.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouZzitie jﬁ

yhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na aj k odporucaniam, ako

pouzivat liek Ribavirin BioPartners.

€o je liek Ribavirin BioPartners? O

Ribavirin BioPartners je liek, ktory obsahuje 'éi@\tku ribavirin. Je dostupny vo forme ovalnych
bielych tabliet (200 mg). %

Liek Ribavirin BioPartners je tzv. e% iek. To znamena, Ze liek Ribavirin BioPartners je podobny
referencnému lieku, ktory je uz v ej unii (EU) povoleny pod ndzvom Rebetol. Viac informacii
o generickych liekoch sa nacha okumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Ribayirin BioPartners pouziva?

Liek Ribavirin Biol&ers pouziva na lieCbu dlhodobej hepatitidy C (ochorenia pecene v dbsledku
infekcie viruson@a itidy C) u pacientov vo veku tri roky a starsich. Liek Ribavirin BioPartners sa
nikdy nesmi at samotny, ale len v kombindcii s peginterferénom alfa 2b alebo interferénom alfa
2b (dalsi @w sa pouziva pri hepatitide).

Li x ifin BioPartners sa pouZiva u pacientov, ktori predtym neboli lieCeni, pokial ich pecen stale

ri nguje a v krvi mozno ndjst virus hepatitidy C. To sa tyka dospelych pacientov (vo veku 18

@ a starsich), ktori su takisto infikovani virusom ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV). Liek
ibavirin BioPartners sa takisto mdze pouzit u dospelych pacientov, ktorych ochorenie sa po

§§ lpredchédzajtilcej liecbe vratilo, alebo ktorych predchadzajuca liecba bola nedcinna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Ribavirin BioPartners uziva?

Lie¢bu liekom Ribavirin BioPartners by mal zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou

chronickej hepatitidy C. Davka lieku Ribavirin BioPartners sa urcuje podla telesnej hmotnosti pacienta

a pohybuje sa v rozsahu od troch do siedmich tabliet denne. MéZu ho uZivat pacienti, ktori vaZia viac

ako 47 kg. Liek Ribavirin BioPartners sa uziva denne s jedlom v dvoch rozdelenych davkach (rano

a veder). Dizka trvania lie¢by zavisi od stavu pacienta a odpovede na lie¢bu a pohybuje sa od $iestich 6
mesiacov do jedného roka. Davku bude moZno potrebné upravit u pacientov, u ktorych sa prejavia

vedlajsie ucinky lieku. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov. @
* 6
Akym sposobom liek Ribavirin BioPartners Gcinkuje? (\

analdgov. Predpoklada sa, ze liek Ribavirin BioPartners nardsa tvorbu alebo Uc¢inok ]7'DNA a
RNA, ktoré su potrebné na prezitie a mnozenie virusov. Samotny liek Ribavirin Bio s nema
Ziadny ucinok na odstranenie virusu hepatitidy C z tela.

U¢inna latka lieku Ribavirin BioPartners, ribavirin, je antivirotikum patriace do triedy n%g/ych
e

Ako bol liek Ribavirin BioPartners skiimany? (

KedZe liek Ribavirin BioPartners je genericky liek, Studie u paciento s@‘nedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom oI. Dva lieky su biologicky

rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej Iat

AKky je prinos a aké s rizika spajané s Ile@klbavmn BioPartners?

KedZe liek Ribavirin BioPartners je genericky liek Q)Iogicky rovnocenny s referen¢nym liekom,
prinos a rizika lieku sa povazuju za rovnaké ako ade referencného lieku.

Preco bol liek Ribavirin Biopaé-s povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouZitie P) dospel k zaveru, 7e v stlade s poziadavkami EU bola
preukazana porovnatelna kvalita Iogické rovnocennost lieku Ribavirin BioPartners s liekom Rebetol.

Vybor CHMP dospel preto usu % e tak, ako v pripade lieku Rebetol, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizikd. Vyboftedporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Ribavirin BioPartners na trh.

Dalsie informﬁe ieku Ribavirin BioPartners:

Dna 6. aprl @Jropska komisia vydala spoloc¢nosti BioPartners GmbH povolenie na uvedenie lieku
Rlbavmn rthers na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Uplne z en spravy EPAR o lieku Ribavirin BioPartners sa nachadza tu. Viac informacii o liecbe liekom
Ri BioPartners sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatelov (sGéast spravy EPAR).

@w znenie spravy EPAR o referencnom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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