EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/427218/2014
EMEA/H/C/001119

Rezumat EPAR destinat publicului

Nevirapine Teva K\
virab O
nevirapina 0’\
{0

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european @uare (EPAR) pentru
Nevirapine Teva. Documentul explica modul in care Comitetul pen K&
(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favo %J
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru mapine Teva.

Ce este Nevirapine Teva? @

Nevirapine Teva este un medicament care ¢ Q;ubstanta activa nevirapina. Este disponibil sub
forma de comprimate (200 mg).

dicamente de uz uman
rdarii autorizatiei de introducere

Nevirapine Teva este un ,,medicam@neric”. Aceasta inseamna ca Nevirapine Teva este similar cu
un ,,medicament de referintd” dej rizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Viramune. Pentru
mai multe informatii despre mentele generice, consultati documentul de intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Pentru ce se uti}ﬁ@é Nevirapine Teva?

L 2
Nevirapine Te a&n medicament antiviral. Se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antivirale

pentru tratal pacientilor infectati cu virusul imunodeficientei umane tip 1 (HIV-1), un virus care
cauzeaza mul imunodeficientei dobandite (SIDA).
Medi tul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Nevirapine Teva?

Tratamentul cu Nevirapine Teva trebuie administrat de un medic cu experientad in tratarea infectiei cu
HIV.

Nevirapine Teva nu se administreaza niciodata in monoterapie. Trebuie administrat impreuna cu cel
putin alte doua medicamente antivirale. Deoarece medicamentul poate cauza eruptii severe pe piele,
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tratamentul se incepe cu 200 mg o data pe zi timp de doua saptamani, dupa care doza se mareste la
doza standard de 200 mg de doua ori pe zi. Doza nu trebuie marita la doza intreaga de doua ori pe zi
pana cand eruptia nu dispare in totalitate. Daca pacientul nu poate sa treaca la doza de doua ori pe zi
in decurs de patru saptamani de la inceperea tratamentului cu Nevirapine Teva, trebuie gasite
tratamente alternative.

Cum actioneaza Nevirapine Teva?

Substanta activa din Nevirapine Teva, nevirapina, este un inhibitor non-nucleozidic al revers
transcriptazei (INNRT). Aceasta blocheaza activitatea revers transcriptazei, o enzima produsa de
HIV-1, care ii permite sa infecteze celulele organismului si sa se reproduca. Prin blocarea aces K
enzime, Nevirapine Teva, administrat in asociere cu alte medicamente antivirale, reduce ¢ @a de
HIV-1 din sange si o mentine la un nivel scdzut. Nevirapine Teva nu vindecd infectia HIY, % SIDA,
dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si & asociate

cu SIDA. \

Cum a fost studiat Nevirapine Teva? 0

Avand in vedere ca Nevirapine Teva este un medicament generic, studj -au limitat la teste care sa
demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referintd, Vi e. Doua medicamente sunt
considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi nivel e substanta activa.

... - = - - * -
Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu ﬂ*awraplne Teva?

Avand in vedere ca Nevirapine Teva este un medica neric si ca este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asOgiate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Nevirap'ﬁg/a?

CHMP a concluzionat c3, in confornx u cerintele UE, s-a demonstrat ca Nevirapine Teva are o
calitate comparabila si este bioe@ nt cu Viramune. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in
cazul Viramune, beneficiile s i mari decat riscurile identificate. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducer ta pentru Nevirapine Teva.

Alte informatii (@pre Nevirapine Teva

Comisia Euro Xa acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Nevirapine Teva, valabila pe

intreg teritori iunii Europene, la 30 noiembrie 2009.
EPA I plet pentru Nevirapine Teva este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medic uman medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Nevirapine Teva, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

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

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2014.
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