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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Entecavir Mylan
entekawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Entecavir Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Entecavir Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Entecavir Mylan nalezy zapoznac¢
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Entecavir Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Entecavir Mylan jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektego (dtugotrwatego) wirusowego
zapalenia watroby typu B (choroby zakaznej watroby, wywotywanej przez wirus zapalenia watroby

typu B).

Lek jest stosowany u oséb dorostych z oznakami istniejgcego uszkodzenia watroby (takimi jak stan
zapalny i zwtdknienie), kiedy watroba wcigz funkcjonuje we wiasciwy sposéb (z wyrdownang czynnoscig
watroby) oraz u 0sdb, u ktérych watroba nie funkcjonuje juz we wiasciwy sposéb (z niewyrownang
czynnoscig watroby).

Stosowanie leku mozna takze rozwazy¢ u dzieci w wieku od 2 do 18 lat, ale wytacznie z wyréwnang,
czynnosciag watroby.

Entecavir Mylan zawiera substancje czynng entekawir i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Entecavir Mylan zawiera te sama substancje czynng i dziata w taki sam sposob, jak lek referencyjny o
nazwie Baraclude, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt Entecavir Mylan?

Entecavir Mylan wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza; lek jest dostepny w postaci tabletek (0,5 mg i
1 mg). Leczenie produktem Entecavir Mylan powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Lek Entecavir Mylan przyjmuje sie raz na dobe. W przypadku oséb dorostych z wyréwnang czynnosciq,
watroby dawka uzalezniona jest od tego, czy pacjent byt wczesniej leczony lekiem z tej samej grupy co
Entecavir Mylan (analogiem nukleozyddw, np. lamiwudyng). Pacjenci, ktérzy nie byli wczesniej leczeni
analogami nukleozyddéw, otrzymuja dawke 0,5 mg, natomiast osoby, ktérym podawano wczesniej
lamiwudyne, ale nie reagujq juz na to leczenie, otrzymujgq dawke 1 mg. Dawke 0,5 mg mozna
przyjmowac z positkiem lub bez positku, natomiast dawke 1 mg nalezy przyjmowac co najmniej 2
godziny przed positkiem lub 2 godziny po positku. Czas leczenia ustala sie w zaleznosci od reakcji
pacjenta na leczenie.

Dawke 1 mg raz na dobe stosuje sie takze u 0s6b dorostych z niewyréwnang czynnoscig watroby. W
przypadku tych pacjentdw nie zaleca sie przerywania leczenia.

Jesli za wlasciwe uznano podawanie leku dzieciom, wielko$¢ dawki zalezy od masy ciata. Dzieci o masie
ciata co najmniej 32,6 kg moga przyjmowac tabletki 0,5 mg, natomiast u dzieci o masie ciata ponizej
32,6 kg nalezy stosowac entekawir w postaci roztworu doustnego. Wiecej informacji znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Entecavir Mylan?

Substancja czynna leku Entecavir Mylan, entekawir, jest lekiem przeciwwirusowym nalezacym do klasy
analogéw nukleozydowych. Entekawir zaktdca dziatanie enzymu wirusa, polimerazy DNA, ktéry
uczestniczy w tworzeniu DNA wirusa. Entekawir powstrzymuje tworzenie DNA przez wirusa i zapobiega
jego namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.

Jak badano produkt Entecavir Mylan?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego, produktu Baraclude, i powtarzanie ich dla leku
Entecavir Mylan nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata badania jakosci leku Entecavir Mylan. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, w ktdrym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sig, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Entecavir
Mylan?

Poniewaz lek Entecavir Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Entecavir Mylan?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Entecavir Mylan
charakteryzuje sie poréwnywalna jakosciag i jest biorownowazny w stosunku do leku Baraclude. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Baraclude — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Entecavir Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Entecavir Mylan?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Entecavir Mylan w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Entecavir Mylan

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Entecavir Mylan znajduje sie na stronie internetowej

Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Entecavir Mylan
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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