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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Efavirenz Teva
efavirenz

Ez a dokumentum az Efavirenz Teva-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és az Efavirenz Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydgyszer az Efavirenz Teva?

Az Efavirenz Teva egy efavirenz nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphato
(600 mg).

Az Efavirenz Teva ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Efavirenz Teva megegyezik egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Sustiva nev(i ,referencia-gyogyszerrel”. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Efavirenz Teva?

Az Efavirenz Teva egy virusellenes gydgyszer. Mas virusellenes gydgyszerekkel kombinacidban
alkalmazzak a szerzett immunhidnyos szindromat (AIDS) okozd, 1. tipusl emberi immunhiany-virussal
(HIV-1) fert6zott felnGttek és haroméves, illetve id6sebb gyermekek kezelésére.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni az Efavirenz Teva-t?

Az Efavirenz Teva-kezelést a HIV-fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. Az Efavirenz
Teva-t mas virusellenes gyogyszerekkel kombinaciéban kell alkalmazni. Az Efavirenz Teva-t ajanlott
éhgyomorra, étel nélkll bevenni, lehetdleg lefekvéskor.
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Az Efavirenz Teva ajanlott adagja felnétteknél naponta egyszer 600 mg. Az Efavirenz Teva-tabletta
nem alkalmas 40 kg-nal kisebb testslulyl gyermekek kezelésére. Ezen betegek részére efavirenz
tartalmu kapszuldk allnak rendelkezésre.

Az Efavirenz Teva adagjat csokkenteni kell azoknal a betegeknél, akik vorikonazolt (gombafert6zések
kezelésére alkalmazott gydgyszer) szednek. Rifampicint (egy antibiotikum) szed6 betegek esetében az
Efavirenz Teva adagjanak novelésére lehet szikség.

A részletes leirast lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat az Efavirenz Teva?

Az Efavirenz Teva hatdanyaga, az efavirenz, egy nem-nukleozid reverz transzkriptdz gatlé (NNRTI).
Gatolja egy, a HIV altal termelt enzim, a reverz transzkriptdz aktivitasat, amely lehetové teszi a virus
szamara, hogy medfertzze a szervezet sejtjeit, és még tobb virust hozzon létre. Az Efavirenz Teva,
mas virusellenes gydgyszerekkel kombinacidéban alkalmazva, az enzim gatlasaval csokkenti, és
alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Az Efavirenz Teva nem gyogyitja meg a
HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat és az AIDS-szel jard
betegségek és fert6zések kialakulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Efavirenz Teva-t?

Mivel az Efavirenz Teva generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozodtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékl-e a referencia-gyogyszerrel, a
Sustiva-val. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Efavirenz Teva alkalmazasa?

Mivel az Efavirenz Teva generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Efavirenz Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy az Efavirenz Teva min0ségi
szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Sustiva-val. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Sustiva-hoz hasonldan, az elény6k meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta az Efavirenz Teva-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Az Efavirenz Teva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2012. januar 09-én az Eurdpai Bizottsag az Efavirenz Teva-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Efavirenz Teva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Efavirenz Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkoz6 teljes EPAR szintén megtaladlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2011.
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