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Julkinen EPAR-yhteenveto

Efavirenz Teva
efavirentsi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Efavirenz Teva -
ladkevalmistetta. Tekstissé selitetdén, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Efavirenz
Tevan kayton ehdoista.

Mita Efavirenz Teva on?

Efavirenz Teva on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on efavirentsi. Sita saa tabletteina (600 mg).

Efavirenz Teva on geneerinen ladke. Se tarkoittaa sita, etta Efavirenz Teva on samanlainen kuin
alkuperaislaake Sustiva, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Lisétietoja geneerisista ladkkeista on
kysymyksia ja vastauksia sisaltavéssa asiakirjassa tassa.

Mihin Efavirenz Tevaa kaytetdaan?

Efavirenz Teva on virusladke. Sita kaytetadn yhdessad muiden viruslaakkeiden kanssa aikuisilla ja
vahintaan 3-vuotiailla lapsilla tyypin 1 ihmisen immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon. Virus
aiheuttaa hankinnaisen immuunikato-oireyhtyman (AIDS).

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Efavirenz Tevaa kaytetaan?

Efavirenz Teva -hoito aloitetaan HIV-infektion hoitoon perehtyneen laakérin valvonnassa. Efavirenz
Teva on annettava yhdistelmé&hoitona muiden virusladkkeiden kanssa. Efavirenz Teva on suositeltavaa
ottaa tyhjadn mahaan, mieluiten nukkumaan mennessa.

Aikuisten suositeltu Efavirenz Teva -annos on 600 mg kerran vuorokaudessa. Efavirenz Teva -tabletit
eivat sovi alle 40 kiloa painaville lapsille. Heille on saatavana efavirentsia sisaltavia kapseleita.
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Efavirenz Teva -annosta on pienennettava potilailla, jotka kéyttavat vorikonatsolia (kaytetaan sieni-
infektioiden hoitoon). Rifampisiinia (antibiootti) kayttévat potilaat voivat tarvita suuremman Efavirenz
Teva -annoksen.

Tarkemmat tiedot siséltyvat valmisteyhteenvetoon (joka on tdman EPAR-lausunnon liitteend).

Miten Efavirenz Teva vaikuttaa?

Efavirenz Tevan vaikuttava aine efavirentsi on ei-nukleosidinen k&anteiskopioijaentsyymin estaja
(NNRTI). Se estaa kaanteiskopioijan toiminnan. Kaanteiskopioija on Hl-viruksen tuottama entsyymi,
joka mahdollistaa elimistén solujen infektoitumisen ja viruksen lisdantymisen. Estamalla taman
entsyymin toiminnan Efavirenz Teva, muiden virusladkkeiden kanssa otettuna, alentaa elimiston HI-
viruskuormaa veressa ja pitaa sen alhaisella tasolla. Efavirenz Teva ei paranna HIV-infektiota tai
AlIDSia, mutta se saattaa hidastaa immuunijarjestelm&n vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden
ja sairauksien kehittymista.

Miten Efavirenz Tevaa on tutkittu?

Koska Efavirenz Teva on geneerinen ladke, potilastutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Sustivaan ndhden. Kaksi ladketta on
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

Mika on Efavirenz Tevan hyoty-riskisuhde?

Koska Efavirenz Teva on geneerinen laéke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaislaake, sen
hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Efavirenz Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Efavirenz Tevan laadun on voitu osoittaa olevan Euroopan unionin
vaatimusten mukaisesti verrattavissa Sustivaan ja etta se on siihen nahden biologisesti
samanarvoinen. Nain ollen komitea katsoi, etta Sustivan tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan myodntamista Efavirenz Tevalle.

Muuta tietoa Efavirenz Tevasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Efavirenz
Tevaa varten 09. tammikuuta 2012.

Efavirenz Tevan EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Efavirenz Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista.

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2011.

Efavirenz Teva
Slvu 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002352/human_med_001530.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

