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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspr et (EPAR) for Ribavirin

BioPartners. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP omt lakemedlet och hur den

i

kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godk&dnnande for forsa g och sina rekommendationer

O

Vad ar Ribavirin BioPartners? O

om hur lakemedlet ska anvandas.

Ribavirin BioPartners ar ett lakemedel som inne@ den aktiva substansen ribavirin. Det finns som

runda, vita tabletter (200 mqg). &

Ribavirin BioPartners ar ett generiskt Ié‘ gldel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel

som redan ar godkant i EU. Referépslé edlet &r Rebetol. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med fragor o r har.

Vad anvands Riba:&:'QoPartners for?

Ribavirin BioPartn anvands for att behandla langvarig hepatit C (en leversjukdom som beror pa en
infektion med h it\C-virus) hos patienter fran tre ars alder och uppéat. Ribavirin BioPartners far
aldrig anvan 3&mt utan endast tillsammans med peginterferon alfa-2b eller interferon alfa-2b
(andra Iaf\ del som anvands vid hepatit).

RihaVirinBidPartners ges till tidigare obehandlade patienter under férutsattning att levern fortfarande

fu amoch hepatit C-virus finns i blodet. Detta galler aven vuxna (fran 18 ars alder och uppat) som

& r infekterade med humant immunbristvirus (hiv). Ribavirin BioPartners kan ocksa ges till vuxna
@ sjukdom kommit tillbaka efter tidigare behandling eller vars tidigare behandling misslyckats.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvdands Ribavirin BioPartners?

Behandling med Ribavirin BioPartners bor inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av

langvarig hepatit C. Dosen av Ribavirin BioPartners berdknas utifran patientens kroppsvikt och varierar

mellan tre och sju tabletter om dagen. Ldkemedlet kan endast ges till patienter som vager minst 47 kg.
Ribavirin BioPartners tas dagligen i samband med maltid, uppdelat pa tva doser (morgon och kvall).
Behandlingens varaktighet beror pa patientens tillstdnd och svar p& behandlingen och varierar fran sex 6

manader till ett ar. Dosen kan behdva justeras for patienter som drabbas av biverkningar. Mer

information finns i bipacksedeln. @
* 6

Hur verkar Ribavirin BioPartners? (\

Den aktiva substansen i Ribavirin BioPartners, ribavirin, ar ett antiviralt amne som tillRo n

nukleosidanaloger. Ribavirin BioPartners anses stdra produktionen eller verkan av vigus-BNA och virus-

RNA som behdvs for att virus ska dverleva och forokas. Ribavirin BioPartners ensa inte nagon

effekt pa avlagsnandet av hepatit C-virus fran kroppen. @

Hur har Ribavirin BioPartners effekt undersokts? (

@patienter begransats till

atol. Tva lakemedel ar

Eftersom Ribavirin BioPartners &r ett generiskt lakemedel har studie
tester som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet

bioekvivalenta nér de producerar samma halter av den aktiva Sub en i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ribak@BioPartners?

referenslakemedlet.

Eftersom Ribavirin BioPartners ar ett generiskt l& eI och &ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma s

Varfor har Ribavirin BioPartnépdkéints?

CHMP fann att det styrkts att Ribavirip BiePartners i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och
ar bioekvivalent med Rebetol. C nn darfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna,

liksom for Rebetol. Kommitté@ommenderade att Ribavirin BioPartners skulle godkannas for
forséljning.

Mer informatiﬂQRibavirin BioPartners:

Den 6 april 2 @iljade Europeiska kommissionen BioPartners GmbH ett godkannande for
férsaljning Ribavirin BioPartners som galler i hela Europeiska unionen.

Det oﬁ@europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om

be ing med Ribavirin BioPartners finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).
@ for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pd EMA:s webbplats.

enna sammanfattning aktualiserades senast 02-2010.
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