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Nevirapine Teva \QQ

nevirapiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j@oskee Nevirapine Teva
*
-ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdaan, miten Iaakevalmistekomited@slMP) on arvioinut laadketta ja

paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seké ituksiin Nevirapine Tevan kayton
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Nevirapine Teva on la&ke, jonka vaikuttava aiv@n nevirapiini. Ld&kevalmistetta saa tabletteina (200

ma). \\®.

ehdoista.

Mita Nevirapine Teva on?

Nevirapine Teva on ns. geneerinen |& *Se tarkoittaa sita, etta Nevirapine Teva on samanlainen kuin
alkuperaislaédke Viramune, joka aanut myyntiluvan Euroopan unionin (EU) alueella. Lisatietoja
geneerisista ladkkeista on kys ia ja vastauksia sisaltivassa asiakirjassa tassa.

Mihin Nevirapine{&a kaytetaan?

Nevirapine Teva o%@ééke. Sita kaytetaan yhdessa toisten virusladkkeiden kanssa tyypin 1 (HIV-1)
r

immuunikatovirn@

(AIDS). .

nnan saaneiden potilaiden hoitoon. HIV-1 aiheuttaa hankinnaista immuunikatoa

*
*
Lééketﬁ'fﬁ@ain ladkéarin maarayksesta.
Mite evirapine Tevaa kaytetaan?

Vain HIV-infektion hoitoon perehtynyt ladkéari saa maaraté Nevirapine Tevaa.

Nevirapine Tevaa ei kayteta koskaan yksindan. Sitd annetaan vahintaan kahden muun virusladkkeen
kanssa. Koska ladke saattaa aiheuttaa vaikean ihottuman, hoidon aloitusannos on 200 mg kerran
paivassa 14 vrk:n ajan. Sen jalkeen annos voidaan nostaa vakioannokseen, 200 mg:aan kahdesti
paivassa. Annostusta ei saa nostaa taysimaaraiseen kahteen paivaannokseen ennen kuin ihottuma on
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parantunut kokonaan. Jos potilas ei voi siirtya kahdesti pdivassa otettavaan annokseen neljan viikon
sisélla Nevirapine Tevan aloittamisesta, on haettava vaihtoehtoisia hoitoja.

Miten Nevirapine Teva vaikuttaa?

Nevirapine Tevan vaikuttava aine, nevirapiini, on ei-nukleosidinen kédanteiskopioijaentsyymin estdja
(NNRTI). Se estaa Hl-viruksen tuottaman entsyymin, kddnteiskopioijan, toimintaa. Kdanteiskopioijan
avulla virus tartuttaa soluja ja lisdantyy. Estamalla entsyymin toiminnan Nevirapine Teva yhdessa
muiden viruslaakkeiden kanssa kaytettyna vahentaa veren HIV-1-pitoisuutta ja pitaa sen matalana.
Nevirapine Teva ei paranna HIV1-infektiota tai AIDSia, mutta se saattaa hidastaa immuunijarjestelman
vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista. @
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Miten Nevirapine Tevaa on tutkittu? Q

*
Koska Nevirapine Teva on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisii\‘}? sa on pyritty

osoittamaan sen biologinen samankaltaisuus Viramune-alkuperaisvalmisteesee en. Kaksi
ladkettd on biologisesti samankaltaisia, kun ne tuottavat saman maéran vai avaa ainetta
elimistdssa.

Mika on Nevirapine Tevan hyoty-riskisuhde? *%

\J

*
Koska Nevirapine Teva on geneerinen ladke ja biologisesti sal @fainen kuin alkuperaisladke, sen
hyddyn ja haittojen katsotaan olevan samat kuin alkuperai@en.

Miksi Nevirapine Teva on hyvaksytty? \@

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Nevirapine Te rgadun on voitu osoittaa olevan Euroopan unionin
vaatimusten mukaisesti verrattavissa Viramu Ja etta se on biologisesti samankaltainen siihen
nahden. Nain ollen komitea katsoi, etta/Vi unen tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat.
Komitea suositteli myyntiluvan myént&t Nevirapine Tevalle.

%,

Muita tietoja Nevi raping@asta
*

Euroopan komissio myoénsi @0Nmarraskuuta 2009 Nevirapine Tevalle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myymk

Nevirapine Tevaa I% EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja ne Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon),

laakarilta %@p eekista.

*
AIkL%a@:snlmisteen EPAR-arviointilausunto on my6s kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

osoitteessa em

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 07-2014.
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