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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp;é&ollet (EPAR) for Nevirapine

Teva. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP)‘be@Q lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkénn% r forsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. 6

o

Nevirapine Teva ar ett lakemedel som inneh3 %n aktiva substansen nevirapin. Det finns som
tabletter (200 mg). \

Nevirapine Teva ar ett generiskt lak I, vilket innebéar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslé@edlet ar Viramune. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med frég’orQh var har.

Vad ar Nevirapine Teva?

Vad anvands Neviéipine Teva for?

Nevirapine Teva é&r, éntiviralt lakemedel. Det anvéands i kombination med andra antivirala lakemedel
for behandling ienter som ar infekterade med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus
som orsakar rvat immunbristsyndrom (aids).

Lékemq%kar receptbelagt.

Hquands Nevirapine Teva?

Behandling med Nevirapine Teva ska ges av lakare som har erfarenhet av behandling av hivinfektion.

Nevirapine Teva tas aldrig ensamt. Det maste tas med minst tva andra antivirala lakemedel. Eftersom
lakemedlet kan orsaka allvarliga hudutslag inleds behandlingen med 200 mg en gang dagligen i tva
veckor innan dosen 6kas till standarddosen pa 200 mg tva ganger dagligen. Dosen ska inte dkas till
standarddosen tva ganger dagligen férran eventuella hudutslag har férsvunnit. Om patienten inte kan
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ga over till att ta standarddosen tva ganger dagligen inom fyra veckor efter det att behandlingen med
Nevirapine Teva pabdrjades ska alternativa behandlingar séttas in.

Hur verkar Nevirapine Teva?

Den aktiva substansen i Nevirapine Teva, nevirapin, ar en icke-nukleosid omvand
transkriptashdmmare (NNRTI). Den blockerar aktiviteten hos omvant transkriptas, ett enzym som
produceras av HIV-1 som gor att cellerna i kroppen kan infekteras och mer virus kan bildas. Genom att
blockera detta enzym minskar Nevirapine Teva, da det tas i kombination med andra antivirala
lakemedel, mangden HIV-1 i blodet och haller det pa en I&g niva. Nevirapine Teva botar inte HIV-1-

*

infektion eller aids, men det kan fordroja skadan pa immunsystemet och utvecklingen av infekti
och sjukdomar som &r férknippade med aids. é

Hur har Nevirapine Tevas effekt undersokts? “(b\\

lenta nar de bildar

Eftersom Nevirapine Teva ar ett generiskt lakemedel har studierna begréansats ¢ ster som visar att
det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Viramune. Tva lakemedel ar bio a

samma halter av den aktiva substansen i kroppen. oé

Vilka ar fordelarna och riskerna med Nevirapine 'I@e?

*

*
Eftersom Nevirapine Teva ar ett generiskt lakemedel och ar h@alent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referefislakemedilet.

Varfor har Nevirapine Teva godkants? Q

CHMP fann att det styrkts att Nevirapine Teva i %het med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Viramune. CHMP fann d’arf r yttan ar stdrre an de konstaterade riskerna,
liksom for Viramune. Kommittén rekomn@ade att Nevirapine Teva skulle godkannas for

forsaljning. @

Mer information om Nev’@ine Teva
AN
Den 30 november 2009 bgvi Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Nevirapine Teva som x ivhela EU.

EPAR for Nevirapine finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Euro ublic assessment reports. Mer information om behandling med Nevirapine Teva

finns i bipac n (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR fﬁr\&renslékemedlet finns ocksa i sin helhet pd EMEA:s webbplats.

Den??vammanfattning uppdaterades senast 07-2014.
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