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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Efavirenz Teva
efavirenz

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Efavirenz
Teva. Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Efavirenz Teva?

Efavirenz Teva &r ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen efavirenz. Det finns som
tabletter (600 mg).

Efavirenz Teva ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet &r Sustiva. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Efavirenz Teva for?

Efavirenz Teva ar ett antiviralt lakemedel (lakemedel som anvands for att behandla infektioner). Det
anvands tillsammans med andra antivirala lakemedel for att behandla vuxna och barn éver tre ar som
ar infekterade av humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som ger upphov till forvarvat
immunbristsyndrom (aids).

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Efavirenz Teva?

Behandling med Efavirenz Teva ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner.
Efavirenz Teva maste ges i kombination med andra antivirala lakemedel. Det rekommenderas att man
tar Efavirenz Teva pa fastande mage och utan ndgon mat till, helst vid sanggaendet.
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Den rekommenderade dosen av Efavirenz Teva for vuxna & 600 mg en gang om dagen. Efavirenz
Teva-tabletterna ar inte lampliga for barn som vager under 40 kg. Den har patientgruppen far istallet
kapslar som innehaller efavirenz.

Dosen Efavirenz Teva behoéver minskas for patienter som tar vorikonazol (anvands for att behandla
svampinfektioner). Patienter som tar rifampicin (ett antibiotikum) kan behdva ta en hégre dos
Efavirenz Teva.

Fullstandig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Efavirenz Teva?

Den aktiva substansen i Efavirenz Teva, efavirenz, ar en icke-nukleosid omvant-transkriptashammare
(NNRTI). Den blockerar aktiviteten av omvént transkriptas, som ar ett enzym som produceras av hiv
och som gor att viruset kan infektera celler i kroppen s att fler virus kan bildas. Efavirenz Teva, som
tas tillsammans med andra antivirala lakemedel, blockerar detta enzym och goér darmed att halterna
av hiv i blodet sjunker och halls kvar pa en Iag niva. Efavirenz Teva botar inte hivinfektion eller aids,
men det kan motverka skadorna pa immunférsvaret och utvecklingen av infektioner och sjukdomar
som ar forknippade med aids.

Hur har Efavirenz Tevas effekt undersokts?

Eftersom Efavirenz Teva ar ett generiskt lakemedel har studierna pa patienter begransats till tester
som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Sustiva. Tva lakemedel ar bioekvivalenta
nér de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Efavirenz Teva?

Eftersom Efavirenz Teva ar ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med referensldkemedlet anses
dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor har Efavirenz Teva godkants?

CHMP fann att det styrkts att Efavirenz Teva i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Sustiva. CHMP fann darfér att nyttan ar stdérre an de konstaterade riskerna, liksom

for Sustiva. Kommittén rekommenderade att Efavirenz Teva skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Efavirenz Teva

Den 09 januari 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forséljning av Efavirenz
Teva som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Efavirenz Teva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet
pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2011.
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