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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Efavirenz
Teva. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacdo de
introducdo no mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizacdo do
Efavirenz Teva.

O que é o Efavirenz Teva?

O Efavirenz Teva é um medicamento que contém a substancia ativa efavirenz. Encontra-se disponivel
na forma de comprimidos (600 mg).

O Efavirenz Teva é um “medicamento genérico”, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia j& autorizado na Uni&do Europeia (UE), denominado Sustiva. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Efavirenz Teva?

O Efavirenz Teva é um medicamento antivirico. E utilizado em associacdo com outros medicamentos
antiviricos no tratamento de adultos e criangas a partir dos trés anos infetados com o virus de
imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindrome de imunodeficiéncia adquirida
(SIDA).

Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Efavirenz Teva?

O tratamento com Efavirenz Teva deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da
infecdo pelo VIH. O Efavirenz Teva deve ser administrado em associa¢cdo com outros medicamentos
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antiviricos. Recomenda-se que o Efavirenz Teva seja tomado com o estdmago vazio e sem alimentos,
de preferéncia ao deitar.

A dose recomendada de Efavirenz Teva em adultos € de 600 mg uma vez por dia. Os comprimidos de
Efavirenz Teva ndo sdo adequados para criangas com peso inferior a 40 kg. Para este grupo de doentes
esta disponivel o Efavirenz em capsulas.

A dose de Efavirenz Teva deve ser reduzida nos doentes que estejam a tomar voriconazol (utilizado
para tratar infe¢cdes por fungos). Os doentes que estejam a tomar rifampicina (um antibiético) podem
ter de tomar uma dose mais elevada de Efavirenz Teva.

Para mais informacgdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, também parte do
EPAR.

Como funciona o Efavirenz Teva?

A substancia ativa do Efavirenz Teva, o efavirenz, € um inibidor ndo-nucleosidio da transcriptase
reversa (NNRTI). Bloqueia a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzida pelo VIH que
lhe permite infetar as células do organismo e produzir mais virus. Ao bloquear esta enzima, o Efavirenz
Teva, tomado em associagdo com outros medicamentos antiviricos, reduz a quantidade de VIH no
sangue e mantém o virus a um nivel baixo. O Efavirenz Teva nao cura a infecao pelo VIH nem a SIDA,
mas pode retardar os danos no sistema imunitario e o desenvolvimento de infe¢cdes e doencgas
associadas a SIDA.

Como foi estudado o Efavirenz Teva?

Uma vez que o Efavirenz Teva € um medicamento genérico, os estudos em doentes limitaram-se a
testes para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Sustiva. Dois
medicamentos sado bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais sao os beneficios e riscos do Efavirenz Teva?

Dado o Efavirenz Teva ser um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de referéncia,
parte-se do principio que os seus beneficios e riscos sdo os mesmos que os do medicamento de
referéncia.

Por que foi aprovado o Efavirenz Teva?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislagdo comunitaria, o Efavirenz Teva
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Sustiva. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca do Sustiva, os beneficios do medicamento sao superiores aos riscos
identificados. O Comité recomendou a concessao de uma autorizacdo de introdugcdo no mercado para o
Efavirenz Teva.

Outras informacgoes sobre o Efavirenz Teva

Em 09 de janeiro de 2012, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Efavirenz Teva.
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O EPAR completo sobre o Efavirenz Teva pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Efavirenz Teva, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2011.
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