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Aubagio (teriflunomidum)
Prehled pro pripravek Aubagio a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aubagio a k cemu se pouziva?

Aubagio je |é&ivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku teriflunomid. PouZiva se k 1é¢bé pacientl ve
véku od 10 let s roztrousenou sklerdzou, coz je onemocnéni, pfi kterém zanét nici ochranné pouzdro
kolem nervd.

Pripravek Aubagio se pouziva u typu roztrousené sklerézy znamého jako relaps-remitentni roztrousena
skleréza, kdy u pacienta dochazi ke vzplanuti priznakd (relapstim) a nasledné k obdobim Ustupu
onemocnéni (remisim).

Jak se pripravek Aubagio pouziva?

Vydej pfipravku Aubagio je vazan na lékarsky predpis, pficemz lé¢ba ma byt zahajena a provadéna
pod dohledem lékare se zkusenostmi s lIéCbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Aubagio je dostupny ve formé tablet. Doporucena davka pro dospélé je 14 mg jednou denné.
U déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti. Vice informaci o pouzivani pripravku Aubagio naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Aubagio pisobi?

U roztrousené sklerézy dochazi k poruse funkce imunitniho systému organismu, ktery napada Casti
centralniho nervového systému (mozek a michu), &mz vyvolava zanét zplsobujici podkozeni
ochranného pouzdra kolem nervi. Lé¢iva latka v pFipravku Aubagio, teriflunomid, blokuje enzym zvany
»dihydroorotatdehydrogenaza", ktery buriky potiebuji ke svému déleni. Pfesny zplsob plsobeni
teriflunomidu u roztrousené sklerézy neni zndm, ma se viak za to, Ze snizuje pocet lymfocytd, které
jsou soudasti imunitniho systému a G&astni se zanétlivého procesu. V disledku nizsiho poc¢tu lymfocytl
zanét ustupuje, coz napomaha kontrole priznakl roztroudené sklerdzy.

Jaké pFinosy pfFipravku Aubagio byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Aubagio byl zkouman v péti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 900
pacientl s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou.
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Jedna studie, do které bylo zafazeno 179 dospélych, srovnavala Gcinky pfipravku Aubagio a placeba
(neudinného pripravku) z hlediska poctu aktivnich 1ézi (oblasti se vznikajicim poskozenim) v mozku
zjisténych pomoci skenu mozku. Bylo zjisténo, ze pripravek Aubagio je Ucinnéjsi nez placebo: po
pfiblizn& 9 mésicich (36 tydnech) byl polet aktivnich 1ézi u pacientd uZivajicich pfipravek Aubagio
priblizné 1 1éze na sken v porovnani s 2,7 léze u pacient( uZivajicich placebo.

Dvé studie, do kterych bylo zarazeno 2 257 dospélych, srovnavaly uUcinky pripravku Aubagio a placeba
z hlediska snizovani po¢tu relaps( na pacienta za rok (tzv. roéni miry relapst). Lé¢ba probihala po
dobu az t¥i let (152 tydnd). Bylo zjisténo, e pripravek Aubagio je G&inn&jéi nez placebo: u pacientd
uZivajicich pripravek Aubagio se pocet relapst snizil pFiblizné o 30 % vice nez u pacientl uZivajicich
placebo (ro&ni mira relapst ¢inila u pripravku Aubagio 0,35 a u placeba 0,53). Studie zkoumaly Géinky
pripravku Aubagio také z hlediska zmény miry invalidity pacienta. Vyplynulo z nich, Ze v porovnani

s placebem kleslo riziko zhorseni invalidity po priblizn& dvou a pil roce 1é¢by (132 tydnech) o 30 %.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 324 dospélych, srovnavala ucinky pipravku Aubagio a
interferonu beta-1a (jiné 1é¢by roztrousené sklerdzy) z hlediska miry selhani 1é¢by, pficemz se u
pacienta hodnotil ¢as do doby prvniho relapsu nebo do trvalého ukonceni 1éCby. Studie probihala po
dobu az dvou let. Vysledky této studie byly neprikazné. Ve skupiné lé¢ené ptipravkem Aubagio byla
IéCba trvale ukoncena u 13,5 % pacienta, zatimco ve skupiné uzivajici interferon beta-1a u 24 %
pacient(. Mira relapst véak u pfipravku Aubagio ¢inila 23,4 % oproti 15,4 % u interferonu beta-1a. Na
zakladé této studie tedy celkové nelze ucinit 2adny zavér ohledné rozdild mezi pfipravkem Aubagio a
interferonem beta-1a, pokud jde o IéCbu roztrousené sklerdzy.

Dal$i studie, do které bylo zafazeno 166 déti (ve véku od 10 do 17 let), nebyla priikaznd, nicméné
naznacila, ze pripravek Aubagio prodlouzil dobu do relapsu nebo rozvoje léze v mozku (pficemz se
jednalo o priblizné 72 tydn{ u pFipravku Aubagio ve srovnani s 37 tydny u placeba). Celkové tdaje o
dospélych a vysledky této studie pouziti pfipravku Aubagio u déti (ve véku od 10 let) s relaps-
remitentni roztrouSenou sklerézou podporuji.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aubagio?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Aubagio (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, prijem, zvy$ené hladiny jaternich enzymU, nauzea (pocit na zvraceni) a alopecie
(vypadavani vlas(). Bolest hlavy, prijem, nauzea a alopecie jsou vétdinou mirné az stfedné zavazné
povahy, postupné vymizi a obvykle nevedou k ukonéeni Ié¢by. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd
hldsenych v souvislosti s pfipravkem Aubagio je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Aubagio nesméji uzivat pacienti se:

e zavaznym onemocnénim jater,

e zavaznymi imunodeficitnimi stavy, napf. syndromem ziskané imunodeficience (AIDS),

e Spatnou funkci kostni difené nebo nizkym poctem krevnich bunék (Cervenych krvinek, bilych
krvinek nebo krevnich desticek),

e zavaznymi aktivnimi infekcemi,

e zavaznym onemocnénim ledvin, které vyzaduje dialyzu,

e zavaznou hypoproteinemii (nizkou hladinou bilkovin v krvi).

Pripravek Aubagio nesméiji uzivat také té&hotné ani kojici Zeny. Zeny, které by mohly otéhotnét, sméji

pripravek Aubagio pouZivat pouze tehdy, pokud uZivaji spolehlivou antikoncepci. Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Aubagio registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pFipravku Aubagio prevysuji jeho rizika, a
mze tak byt registrovan k pouziti v EU. Ve studiich bylo prokédzano, e pfipravek Aubagio u pacientd
s relaps-remitentni roztrouenou sklerézou snizuje vyskyt relapsl a oddaluje zhor3eni invalidity.
Prestoze Ucinky byly mirné, jsou povazovany za vyznamné a podobné jako u jinych zpGsobt 1é¢by
roztrousené sklerdzy, ackoli pfimé srovnani s interferonem beta-1a neptineslo prikazné vysledky.
PFipravek Aubagio se podava Usty, coZ je oproti jinym |é&ivym ptipravkim, napF. interferonu beta-1a,
povazovano za vyhodu. Pokud jde o bezpecnost pFipravku, nezadouci ucinky byly podobné jako

v pfipadé imunosupresiva s ndzvem leflunomid, nebot leflunomid se v téle pfemériuje na teriflunomid.
Riziko zavaznych nezadoucich u&ink{ postihujicich jatra a kostni diefi bylo povaZzovano za zvladatelné a
odpovidajicim zplsobem te$ené pomoci opatfeni k minimalizaci rizik.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aubagio?

Spolecnost, ktera pripravek Aubagio dodava na trh, musi zajistit, aby vsichni zdravotnicti pracovnici, u
nichZ se oéekava, ze budou pFipravek Aubagio pouzivat, obdrzeli informaéni bali¢ek obsahujici dileZité
informace o bezpec&nosti, véetné informaci o testech a monitorovani, které by mély byt u pacientd
provedeny pred zahajenim 1é¢by a v jejim pribé&hu. Bali¢ek bude obsahovat také informace o registru,
ktery spole¢nost zavede za Ucelem sbéru Gdajd o détech, jeZ se narodi zendm lé¢enym pfipravkem
Aubagio, a kartu pro pacienty se zakladnimi informacemi o bezpecnosti pfipravku.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Aubagio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Aubagio pribéZné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem Aubagio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aubagio

Pripravku Aubagio bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. srpna 2013.

Dalsi informace o pripravku Aubagio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2021.
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