EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/101046/2011 g
EMEA/H/C/1185 ‘\Q
. Q
*
Sammanfattning av EPAR for allménheten ¢ \\

Ribavirin Mylan $\
. .. *
ribavirin s‘\o\
Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednin Qet (EPAR) for Ribavirin

Mylan. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP Iakemedlet och hur den
kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for fg in

s

Ribavirin Mylan ar ett lakemedel som |nneh@ aktiva substansen ribavirin. Det finns som vita
kapslar (200 mg).

g och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Ribavirin Mylan? @

Ribavirin Mylan &ar ett generiskt lak &, vilket innebéar att det liknar ett referenslakemedel som

redan ar godkant i EU. Referensi§ dlet ar Rebetol. Mer information om generiska ldkemedel finns i
dokumentet med fragor och s@i.
Vad anvands Ri in Mylan for?

Ribavirin Mylan an nds or att behandla langvarig hepatit C (en leversjukdom som beror pa en

infektion me t C -virus) hos patienter fran tre ars alder och uppat. Ribavirin Mylan far aldrig
anvandas e utan endast tillsammans med interferon alfa-2b (ett annat lakemedel som anvands
vid hepajp

ylan ges till tidigare obehandlade patienter sa lange levern fungerar och det finns hepatit C-
{blodet. Ribavirin Mylan kan ocksa ges till vuxna vars sjukdom kommit tillbaka efter tidigare
ndling eller vars tidigare behandling misslyckats.

b
R #
@ akemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Ribavirin Mylan?

Behandling med Ribavirin Mylan bor inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av langvarig
hepatit C. Dosen av Ribavirin Mylan varierar mellan tre och sju tabletter, beroende pa patientens
kroppsvikt. LAkemedlet kan endast ges till patienter som vager minst 47 kg. Ribavirin Mylan tas

dagligen i samband med maltid, uppdelat pa tva doser (morgon och kvall). Behandlingens varaktighet
beror pa patientens tillstand och svar pa behandlingen och varierar fran sex manader till ett ar. Dosen g
. Q

kan behdva justeras for patienter som drabbas av biverkningar. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Ribavirin Mylan? ‘,\\

Den aktiva substansen i Ribavirin Mylan, ribavirin, &r ett antiviralt &mne som tillhdr klassen %
nukleosidanaloger. Ribavirin Mylan anses stora produktionen eller verkan av virus-DNA®, ifds-RNA
som behovs for att virus ska 6verleva och férokas. Ribavirin Mylan ensamt har inte n& ekt pa
avlagsnandet av hepatit C-virus fran kroppen.

RAN
Hur har Ribavirin Mylan effekt undersokts? 5\0

Eftersom Ribavirin Mylan ar ett generiskt lakemedel har studierna pé‘p@x begransats till tester
som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Rebetol.‘w emedel ar bioekvivalenta
nar de producerar samma halter av den aktiva substansen i kr

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ribavir@ lan?

Eftersom Ribavirin Mylan ar ett generiskt lakemedel och gekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som@'ferenslakemedlet.

Varfér har Ribavirin Mylan godkj %

>

.
CHMP fann att det styrkts att Ribaviri@ri enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Rebetol. CHMP f dXfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna,

liksom for Rebetol. Kommittén r enderade att Ribavirin Mylan skulle godkénnas for forsaljning.

*
Mer information om R&ririn Mylan

-
.
Den 10 juni 2010 bevi%&uropeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Ribavirin
Three Rivers som @Qller T hela Europeiska unionen. Den 27 januari 2011 &ndrades ldkemedlets namn

till Ribavirin 1€p” $s0dkannandet for forsaljning galler i fem ar och kan sedan foérlangas. Innehavare
av godkann or forsaljning ar Generics [UK] Ltd.

Det offe europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hdr. Mer information om

beh INg med Ribavirin Mylan finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din

1§ eller ditt apotek.

R %BAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pd EMA:s webbplats.

V Denna sammanfattning aktualiserades senast 02-2011.
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