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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Leflunomide medac
leflunomidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Leflunomide medac. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro huméanni
|écivé pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Leflunomide medac.

Co je Leflunomide medac?

Leflunomide medac je IéCivy ptipravek, ktery obsahuje IéCivou latku leflunomid. Je k dispozici ve formé
tablet (10, 15 a 20 mg).

Pripravek Leflunomide medac je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Leflunomide medac je
obdobou ,referenc¢niho 1é€Civého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku
Arava. Vice informaci o generikach naleznete v pfisluSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Leflunomide medac pouziva?

PFipravek Leflunomide medac se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou
(onemocnénim imunitniho systému zplsobujicim zanét kloubl) nebo aktivni psoriatickou artritidou
(onemocnénim zpusobujicim ¢ervené, Supinaté skvrny na kdzi a zanét kloubd).

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

Lécba pripravkem Leflunomide medac by méla byt zahajena odbornym lékafem, ktery ma zkusSenosti
s |[éCbou revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pred
predepsanim pfipravku Leflunomide medac a pravidelné béhem lécby by mél |ékaf provadét krevni
testy, aby pacientovi zkontroloval jatra a pocet bilych krvinek a krevnich desticek.
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Lécba pripravkem Leflunomide medac se obvykle zahajuje ,, Uvodni davkou* 100 mg jednou denné po
dobu t¥i dnl a pokraéuje udrzovaci davkou. Doporu¢ena udrZovaci davka je 10 aZz 20 mg jednou denné
u pacientd s revmatoidni artritidou a 20 mg jednou denné u pacientd s psoriatickou artritidou. Pfipravek
obvykle za¢ne Gcdinkovat po ¢tyfech az $esti tydnech. Ucinek pripravku se mize déle zlepSovat po dobu
az $esti mé&sicd.

Jak pripravek Leflunomide medac plisobi?

Léciva latka v pripravku Leflunomide medac, leflunomid, je imunosupresivum. Prostiednictvim
potlacovani tvorby bunék imunitniho systému nazyvanych ,lymfocyty", které jsou odpovédné za vznik
zanétd, leflunomid tyto zan&ty zmirfiuje. Leflunomid dosahuje tohoto G¢inku tim, Ze blokuje enzym
zvany ,dihydroorotat dehydrogenaza®, ktery je nezbytny pro mnozeni lymfocytl. Pokud je pocet
lymfocytl nizsi, zanét se zmirfiuje, coz napoméahd kontrolovat pfiznaky artritidy.

Jak byl pripravek Leflunomide medac zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Leflunomide medac je generikum, studie u pacientd se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pripravkem Arava. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Leflunomide medac?

Jelikoz pripravek Leflunomide medac je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim |é¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Leflunomide medac schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pFipravek
Leflunomide medac je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Arava. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Arava prinosy pripravku Leflunomide
medac prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Leflunomide medac bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Leflunomide medac?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Leflunomide medac byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pfipravku
Leflunomide medac zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Leflunomide medac:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Leflunomide medac platné v celé Evropské
unii dne 27. Cervence 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Leflunomide medac je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Leflunomide medac naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2014.
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