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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Entecavir Mylan. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Entecavir Mylan.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagcdo do Entecavir Mylan, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Entecavir Mylan e para que é utilizado?

O Entecavir Mylan € um medicamento utilizado para o tratamento da hepatite B (uma doenca infeciosa
que afeta o figado, provocada pelo virus da hepatite B) crénica (de longa duragao).

E utilizado em adultos com sinais de lesdes ativas no figado (tais como inflamacéo e fibrose) em que o
figado ainda funciona devidamente (doenca hepatica compensada) e também quando o figado ja nao
funciona devidamente (doenca hepatica descompensada).

A sua utilizagdo também pode ser considerada em criangas com idades dos 2 aos 18 anos, mas apenas
nos casos de doenca hepatica compensada.

O Entecavir Mylan contém a substancia ativa entecavir e € um medicamento genérico, o que significa
que contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia
ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Baraclude. Para mais informacgdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
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Como se utiliza o Entecavir Mylan?

O Entecavir Mylan s6é pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de
comprimidos (0,5 mg e 1 mg). O tratamento com o Entecavir Mylan deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da hepatite B crénica.

O Entecavir Mylan é tomado uma vez por dia. Nos adultos com doenca hepatica compensada, a dose
depende do facto de o doente ja ter sido tratado anteriormente com um medicamento do mesmo
grupo que o Entecavir Mylan (um analogo de nucledsido, como a lamivudina). Os doentes que nédo
tenham sido tratados anteriormente com um analogo de nucleésido recebem uma dose de 0,5 mg,
enquanto os que receberam anteriormente lamivudina, mas cuja infe¢do ja ndo responde & mesma,
recebem uma dose de 1 mg. A dose de 0,5 mg pode ser tomada com ou sem alimentos, mas a dose de
1 mg tem de ser tomada pelo menos 2 horas antes ou 2 horas depois de uma refei¢cdo. A duracdo do
tratamento é determinada pela resposta do doente.

A dose diaria de 1 mg também ¢é utilizada em adultos com doenca hepatica descompensada e a
interrupcgdo do tratamento ndo é recomendada nesses doentes.

Quando o tratamento é considerado apropriado em criangas, a dose depende do respetivo peso
corporal. As criancas que pesem 32,6 kg ou mais podem tomar os comprimidos de 0,5 mg e para as
criancas que pesem menos de 32,6 kg deve ser usada uma solucdo oral de entecavir. Para mais
informacgdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Entecavir Mylan?

A substancia ativa do Entecavir Mylan, o entecavir, € um antivirico que pertence a classe dos
«analogos de nucledsidos». O entecavir interfere com a acdo de uma enzima viral, a ADN polimerase,
que esta envolvida na formag&o do ADN viral. O entecavir impede o virus de produzir ADN e de se
multiplicar e disseminar.

Como foi estudado o Entecavir Mylan?

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas
utilizacdes aprovadas relativamente ao medicamento de referéncia, o Baraclude, ndo existe
necessidade de os repetir relativamente ao Entecavir Mylan.

Como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do Entecavir
Mylan. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que o medicamento é bioequivalente

ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis da substancia ativa no organismo e, portanto, se prevé que tenham os mesmos efeitos.

Quais os beneficios e riscos do Entecavir Mylan?

Uma vez que o Entecavir Mylan é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sao considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Entecavir Mylan?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE, o Entecavir Mylan demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Baraclude.
Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanc¢a do Baraclude, os seus beneficios sdo
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superiores aos riscos identificados. A Agéncia recomendou a aprovacdo do Entecavir Mylan para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Entecavir Mylan?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz do Entecavir Mylan.

Outras informacgodes sobre o Entecavir Mylan

O EPAR completo relativo ao Entecavir Mylan 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 Entecavir Mylan, 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.
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