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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni @ean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Leflunomide Teva. Objasfiuje, jakym ZPisebem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypra stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani p( u Leflunomide Teva.

|

Co je Leflunomide Teva? @Q

Leflunomide Teva je |éCivy pripravek, ktsr{/ o&je I&Civou latku leflunomid. Je k dispozici ve formé
tablet (kulatych bilych: 10 mg; tmaveé beZavych ve tvaru trojihelniku: 20 mg).

L 4
Leflunomide Teva je ,generikum®. To \ené, ze pripravek Leflunomide je obdobou ,referencniho
pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Arava. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném doku@ otazek a odpovédi zde.

Na co se pripravek™keflunomide Teva pouziva?

(

Pfipravek Leflunp @ €va se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou
(onemocnéniﬂ"(\ Bniho systému zplsobujicim zanét kloubt).

Tento lék J*Qstupm'/ pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Leflunomide Teva pouziva?

Lécbu pripravkem Leflunomide by méla byt zahajena specialistou, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou
revmatoidni artritidy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pred predepsanim pripravku Leflunomide
Teva a pravidelné béhem léCby by mél IékaF provadét krevni testy, aby pacientovi kontroloval jatra,
pocet bilych krvinek a krevnich desticek.

Lécba pripravkem Leflunomide Teva se zahajuje ,,Uvodni davkou™ 100 mg jednou denné po dobu tfi
dnd a pokraduje udrzovaci davkou. Doporu¢end udrzovaci davka je 10 az 20 mg jednou denné.
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Pripravek obvykle za¢ne Gcinkovat po &tyfech az Sesti tydnech. Ucinek piipravku se miize dale
zlep$ovat po dobu aZ Sesti mésicy.

Jak pripravek Leflunomide Teva plisobi?

Léciva latka v pripravku Leflunomide Teva, leflunomid, je imunosupresivum. Prostfednictvim
potlacovani tvorby bunék imunitniho systému nazyvanych ,lymfocyty", které jsou odpovédné za vznik
zanétd, leflunomid tyto zanéty zmirfiuje. Leflunomid dosahuje tohoto Gé&inku tim, Ze blokuje enzym
zvany ,dihydroorotat dehydrogenaza®, ktery je nezbytny pro mnozeni lymfocytl. Pokud je pocet
lymfocytl nizsi, zanét se zmirfiuje, coz napomaha potlacovat ptiznaky artritidy.

Jak byl pripravek Leflunomide Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Leflunomide Teva je generikum, studie u pacientt el

onuze na
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testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim pfipravkem Aravu Civé

pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny léCivé latky v té

Jaké jsou prinosy a rizika pFipravku Leflunomide Tev%

.
Jelikoz pripravek Leflunomide Teva je generikum, které je bioekviv I%@ referencnim pripravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky refen@ o pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Leflunomi‘de @@schvélen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) dospél k BJ, ze v souladu s pozadavky Evropské unie
(EU) bylo prokazano, ze pripravek Leflunomide T Qalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Arava. Stanovisko vyboru CHMP e@/Io takové, ze (stejné jako u pripravku Arava)
prinosy pripravku Leflunomide Teva pFewéuintené rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku
Leflunomide Teva bylo udéleno rozhodn registraci.
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Dalsi informace o priprav u% lunomide Teva

Evropska komise udélila rozh@ t 0 registraci pfipravku Leflunomide Teva platné v celé Evropské unii
spole¢nosti TEVA Pharma B.x. e 10. bfezna 2011. Registrace je platna po dobu 5 let, pficemz poté
mGze byt obnovena.

na interneto ach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human
n Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Leflunomide Teva
jbalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci

PIné znéni Evro;‘skgejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Leflunomide Teva je k dispozici

naleznete v
lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2011.
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