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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Entecavir Mylan. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE) si conditiile sale de utilizare. Scopul
documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Entecavir Mylan.

Pentru informatii practice privind utilizarea Entecavir Mylan, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Entecavir Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Entecavir Mylan este un medicament utilizat pentru tratarea hepatitei cronice (de lunga durata) de
tip B (o boald infectioasa a ficatului, cauzata de virusul hepatitei B).

Medicamentul se utilizeaza la adultii care prezinta semne (cum ar fi inflamatie si fibroza) ca ficatul este
afectat, atat cand acesta functioneaza corespunzator (boala hepatica compensata), cat si cand nu mai
functioneaza corespunzator (boala hepatica decompensata).

Medicamentul poate fi utilizat, de asemenea, la copii si adolescenti cu varsta intre 2 si 18 ani, dar
numai la cei cu boald hepatica compensata.

Entecavir Mylan contine substanta activa entecavir si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna
ca Entecavir Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi fel cu un ,medicament de
referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Baraclude. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Entecavir Mylan?

Entecavir Mylan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate (0,5 mg si 1 mg). Tratamentul cu Entecavir Mylan trebuie initiat de un medic cu
experienta in gestionarea terapeutica a hepatitei cronice B.

Entecavir Mylan se ia o data pe zi. La adultii cu boald hepaticad compensata, doza depinde de
eventualele tratamente anterioare ale pacientului cu un medicament din aceeasi clasa cu Entecavir
Mylan (un analog nucleozidic, precum lamivudina). Pacientii care nu au fost tratati anterior cu un
analog nucleozidic primesc o doza de 0,5 mg, iar celor care au primit anterior lamivuding, dar la care
infectia nu mai raspunde la acest medicament, li se administreaza o doza de 1 mg. Doza de 0,5 mg
poate fi luatd cu sau fara alimente, dar doza de 1 mg trebuie luata cu cel putin 2 ore inainte sau 2 ore
dupa masa. Durata tratamentului se stabileste in functie de raspunsul pacientului.

Doza zilnica de 1 mg se utilizeaza si la adultii cu boala hepatica decompensata, iar la acesti pacienti nu
se recomanda oprirea tratamentului.

Cand tratamentul este considerat potrivit pentru copii sau adolescenti, doza depinde de greutatea
corporala a acestora. Copiilor care cantaresc 32,6 kg si peste li se pot administra comprimatele de
0,5 mg, in timp ce copiilor cu greutatea sub 32,6 kg trebuie sa li se administreze entecavir sub forma
de solutie orald. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Cum actioneaza Entecavir Mylan?

Substanta activa din Entecavir Mylan, entecavirul, este un antiviral din clasa analogilor nucleozidici.
Entecavirul interfereaza cu actiunea unei enzime virale, polimeraza ADN, care este implicata in
formarea ADN-ului viral. Entecavirul opreste formarea ADN-ului de catre virus si impiedica
multiplicarea si raspandirea lui.

Cum a fost studiat Entecavir Mylan?

Au fost deja efectuate studii cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta activa in utilizarile
aprobate pentru medicamentul de referinta, Baraclude, si nu este necesar ca acestea sa fie repetate
pentru Entecavir Mylan.

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Entecavir
Mylan. De asemenea, compania a realizat un studiu care a demonstrat ca medicamentul este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doud medicamente sunt considerate bioechivalente daca
determina in organism aceleasi concentratii de substanta activa si, prin urmare, se preconizeaza ca au
acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Entecavir Mylan?

Avand in vedere ca Entecavir Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul
de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost aprobat Entecavir Mylan?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Entecavir Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Baraclude. Prin
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urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Baraclude, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
identificate. Agentia a recomandat aprobarea utilizarii Entecavir Mylan in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Entecavir Mylan?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Entecavir Mylan, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Entecavir Mylan

EPAR-ul complet pentru Entecavir Mylan este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Entecavir Mylan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.

Entecavir Mylan
EMA/545960/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004377/human_med_002127.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004377/human_med_002127.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Entecavir Mylan și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Entecavir Mylan?
	Cum acționează Entecavir Mylan?
	Cum a fost studiat Entecavir Mylan?
	Care sunt beneficiile și riscurile asociate cu Entecavir Mylan?
	De ce a fost aprobat Entecavir Mylan?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Entecavir Mylan?
	Alte informații despre Entecavir Mylan

