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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Arava
leflunomidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Arava. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Arava.

Co je Arava?

Arava je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku leflunomid. Je k dispozici ve formé tablet
(10, 20 a 100 mg).

K cemu se pripravek Arava pouziva?

Pfipravek Arava se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou (onemocnénim
imunitniho systému zpUsobujicim zanét kloubd) nebo aktivni psoriatickou artritidou (onemocné&nim
zplsobujicim ervené, Supinaté skvrny na kzi a zanét kloub{).

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Arava pouziva?

Lécba pripravkem Arava by méla byt zahajena odbornym lékafem, ktery ma zkusenosti s [éCbou
revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pfed pfedepsanim
pripravku Arava a pravidelné béhem IéCby by mél Iékaf provadét krevni testy, aby u pacienta
zkontroloval funkci jater a pocet bilych krvinek a krevnich desticek.

Lécba pripravkem Arava se obvykle zahajuje ,Uvodni davkou“ 100 mg jednou denné podavanou po
dobu tfi dnl a pokracuje udrzovaci ddvkou. Doporuéend udrzovaci ddvka je u pacientl s revmatoidni
artritidou 10 aZ 20 mg jednou denné a u pacientd s psoriatickou artritidou 20 mg jednou denné.
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Piipravek obvykle zacne Gcinkovat po Ctyfech az Sesti tydnech. Ucinek piipravku se miize dale
zlepSovat po dobu aZ Sesti mésica.

Jak pripravek Arava plisobi?

Léciva latka v pripravku Arava, leflunomid, je imunosupresivum. Prostfednictvim potlacovani tvorby
bunék imunitniho systému nazyvanych ,lymfocyty", které jsou odpovédné za vznik zanétd, leflunomid
tyto zdnéty zmirnuje. Leflunomid dosahuje tohoto Gcinku tim, Ze blokuje enzym zvany ,dihydroorotat
dehydrogendza"“, ktery je nezbytny pro mnozeni lymfocytl. Pokud je pocet lymfocytd nizéi, zanét se
zmirmuje, coz napomaha kontrolovat priznaky artritidy.

Jak byl pripravek Arava zkouman?

Pokud jde o revmatoidni artritidu, pfipravek Arava byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych
bylo zafazeno vice nez 2 000 pacientl. V téchto studiich byl pFfipravek Arava srovnavan s placebem
(1é¢bou neucinnym pripravkem), methotrexatem d&i sulfasalazinem (jinymi [éCivy pouzivanymi k 1é¢bé
revmatoidni artritidy). Dvé z t&chto studii probihaly po dobu &esti mésict a dvé po dobu jednoho roku.
Obé dlouhodobéjsi studie byly poté rozsifeny o pacienty, ktefi dana léciva uzivali nejméné po dobu
jednoho dalSiho roku.

Pokud jde o psoriatickou artritidu, pfipravek Arava byl srovnavan s placebem u 186 pacientl po dobu
vice nez gesti mésicl.

Ve véech té&chto studiich byl hlavnim méfitkem G&innosti pocet pacientd, ktefi reagovali na 1é¢bu podle
kritérii stanovenych pro jednotlivda onemocnéni (mira reakce podle Americké revmatologické

spolec¢nosti (American College of Rheumatology) v pfripadé revmatoidni artritidy a kritéria reakce na
IéCbu psoriatické artritidy v pripadé psoriatické artritidy).

Jaky pFinos pripravku Arava byl prokazan v prlibéhu studii?

Pokud jde o revmatoidni artritidu, pfipravek Arava byl Uc¢inn&jsi nez placebo a stejné ucinny jako
sulfasalazin. Na 1é¢bu reagovalo 49 aZz 55 % pacientd uzivajicich piipravek Arava ve srovndni s 26 az
28 % pacient( uZivajicich placebo a 54 % pacient( uZivajicich sulfasalazin. Tyto vysledky byly
potvrzeny v rozsifenych studiich. BEhem prvniho roku IéCby byl pfipravek Arava stejné Gcinny jako
methotrexat, aviak pouze v pripadé, byl-li uzivan spolecné s folatem (typem vitaminu B). V rozsifené
studii nebyl pFipravek Arava tak ucinny jako methotrexat.

Pokud jde o psoriatickou artritidu, pripravek Arava byl U¢innéjsi nez placebo, pficemz na IéCbu
reagovalo 59 % pacientd, ktefi uzivali pfipravek Arava, ve srovnani s 30 % pacient( uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Arava?

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Arava (zaznamenanymi u 1 aZ 10 pacientd ze 100) jsou
leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), mirné alergické reakce, zvySena hladina kreatin fosfokinazy
(ukazatele poskozeni svall), parestezie (abnormalni pocity, jako je brnéni a mravenceni), periferni
neuropatie (poskozeni nervl v oblasti rukou a chodidel), bolest hlavy, zavrat&, mirné zvy&eni krevniho
tlaku, prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, zanét v dutiné Ustni, jako jsou napfiklad viidky,
bolest bficha, zvy$ené hladiny jaternich enzymU, vypadavani viasd, ekzém, vyrazka, pruritus (svédéni),
sucha pokozka, tenosynovitida (zanétlivé onemocnéni Slachovych pochev), ztrata chuti k jidlu, Gbytek
télesné hmotnosti a astenie (slabost). Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ hldenych v souvislosti

s pripravkem Arava je uveden v pfibalové informaci.
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Pripravek Arava nesméji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na leflunomid, teriflunomid
(produkt rozpadu leflunomidu) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Pfipravek Arava
nesméji uzivat pacienti trpici:

. onemocnénim jater,
. stavy zdvazné imunodeficience, jako je napfiklad syndrom ziskané imunodeficience (AIDS),
. Spatnou funkci kostni dfené nebo nizkym poctem krevnich bunék (Cervenych krvinek, bilych

krvinek & krevnich desti¢ek) z jinych dlvodd, nez je revmatoidni & psoriaticka artritida,

- zavaznymi infekcemi,
- stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin,
. zavaznou hypoproteinemii (nizkou hladinou protein{ v krvi).

Pfipravek Arava nesméji uzivat téhotné zeny, zeny, které by mohly otéhotnét, zeny, které nepouzivaji
spolehlivou antikoncepci, ani kojici matky.

Lékar, ktery predepisuje pripravek Arava, by si mél byt védom rizika jaternich potizi souvisejiciho
s timto pFipravkem. Mél by také dbat zvysSené opatrnosti pfi prevadéni pacienta na lé¢bu pripravkem
Arava nebo pfi pfevadéni pacienta, ktery uziva pripravek Arava, na jinou lécbu.

Na zakladé ceho byl pripravek Arava schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Arava prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Arava?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Arava byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku Arava zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Arava dodava na trh, navic zajisti, aby Iékari, u kterych se predpoklada, ze
budou tento pripravek predepisovat, obdrzeli informaéni bali¢ek s dlleZitymi informacemi o rizicich
souvisejicich s uzivanim pFipravku Arava a s pokyny, co je tfeba u pacientd sledovat.

Dalsi informace o pripravku Arava

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Arava platné v celé Evropské unii
dne 2. ZaFi 1999.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Arava je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi

informace o |éCbé pfipravkem Arava naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2014.
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