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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Efavirenz Teva
efawirenz

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Efavirenz Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Efavirenz Teva do obrotu oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva jest lekiem zawierajacym substancje czynng efawirenz. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (600 mg).

Efavirenz Teva jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Efavirenz Teva jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Sustiva, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie lek Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva jest lekiem przeciwwirusowym. Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi do leczenia osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat z zakazeniem ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) — wirusem, ktory wywotuje zespdt nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Efavirenz Teva?

Leczenie lekiem Efavirenz Teva powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia HIV. Efavirenz Teva nalezy podawa¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi.
Zaleca sie przyjmowanie leku Efavirenz Teva na pusty zotadek, bez positku, najlepiej przed snem.
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Zalecana dawka leku Efavirenz Teva dla oséb dorostych wynosi 600 mg raz na dobe. Tabletek Efavirenz
Teva nie mozna stosowac u dzieci wazacych ponizej 40 kg. Dla tych pacjentow sg dostepne kapsutki
zawierajgce efawirenz.

Dawke leku Efavirenz Teva nalezy zmniejszy¢ u pacjentéw przyjmujacych worykonazol (stosowany w
leczeniu zakazen grzybiczych). Pacjenci przyjmujacy ryfampicyne (antybiotyk) mogg wymagac wyzszej
dawki leku Efavirenz Teva.

Szczegotowe informacje znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$é EPAR).
Jak dziata lek Efavirenz Teva?

Substancja czynna leku Efavirenz Teva, efawirenz, jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NNTRI). Blokuje ona aktywnos$c¢ odwrotnej transkryptazy - enzymu wytwarzanego przez
wirus HIV, pozwalajgcego mu na zakazanie komoérek gospodarza i wytwarzanie wiekszej liczby
wiruséw. Blokujac ten enzym, lek Efavirenz Teva, podawany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje ja na niskim poziomie.
Efavirenz Teva nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, lecz moze opdznia¢ uszkodzenia ukfadu
odpornosciowego oraz rozwdj zakazen i chordb zwigzanych z AIDS.

Jak badano lek Efavirenz Teva?

Poniewaz lek Efavirenz Teva jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do testéw
majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Sustiva.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Efavirenz
Teva?

Poniewaz lek Efavirenz Teva jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Efavirenz Teva?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE -
wykazano, iz lek Efavirenz Teva charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w
stosunku do leku Sustiva. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku

Sustiva - korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie leku Efavirenz Teva do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Efavirenz Teva:

W dniu 09 stycznia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Efavirenz
Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Efavirenz Teva 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 Efavirenz Teva nalezy
zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agenciji.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2011.
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