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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Repso. Objastiuje, jakym zplsobem Vy ro humanni léCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své sta?‘qwsko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfi u Repso.
RN
*
Co je Repso? . <\/

Repso je IéCivy pripravek, ktery obsahuje @E latku leflunomid. Je k dispozici ve formé tablet
(kulatych bilych: 10 mg; tmavé béZovy \& tvaru trojuhelniku: 20 mg).

Repso je ,generikum®. To znameq \)rlpravek Repso je obdobou ,referencniho pripravku®, ktery je
jiz v Evropské unii registrovan, é§) fipravku Arava. Vice informaci o generikach naleznete
v prislusném dokumentu otaz dpovédi zde.

Na co se prlpragekﬁaso pouziva

Pripravek Repsc&e{ 2|va k 16¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou (onemocnénim
imunitniho systé zplsobujicim zanét kloubl) nebo aktivni psoriatickou artritidou (onemocné&nim
zplsobujicim &ervené, Supinaté skvrny na kizi a zanét kloubd).

Tento lék je dostupny pouze na IékaFsky predpis.

Jak se pripravek Repso pouziva?

Lécba pripravkem Repso by méla byt zahajena specialistou, ktery ma zkusenosti s [é¢bou revmatoidni
artritidy a psoriatické artritidy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pfed predepsanim pfipravku
Repso a pravidelné béhem Iécby by mél Iékaf provadét krevni testy, aby pacientovi kontroloval jatra,
pocet bilych krvinek a krevnich desticek.
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Lé&ba pripravkem Repso se zahajuje ,Uvodni dédvkou" 100 mg jednou denné po dobu t¥ dnd a
pokracuje udrzovaci davkou. Doporucend udrzovaci davka je 10 aZ 20 mg jednou denné u pacientl

s revmatoidni artritidou a 20 mg jednou denné u pacientl s psoriatickou artritidou. Pfipravek obvykle

zacne Ucinkovat po ¢tyiech az Sesti tydnech. Ucinek pripravku se mize dale zlep$ovat po dobu aZ Sesti
v s _O

mésicu.

Jak prFipravek Repso plsobi?

Léciva latka v pripravku Repso, leflunomid, je imunosupresivum. Prostrednictvim potlacovani tvorby
bunék imunitniho systému nazyvanych ,lymfocyty", které jsou odpovédné za vznik zanétd, leflunomid
tyto zanéty zmirfiuje. Leflunomid dosahuje tohoto Gcinku tim, Ze blokuje enzym zvany ,dihydroorotat
dehydrogendza", ktery je nezbytny pro mnozeni lymfocytl. Pokud je pocet lymfocytd nizsi, zanét se
zmirnuje, coz napomaha potlaCovat pfiznaky artritidy.

Jak byl pripravek Repso zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Repso je generikum, studie u pacient( se om $pouze na testy
zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim pripravkem Ara& va lécivé pripravky jsou

@Q

Jelikoz ptFipravek Repso je generikum, které je bloekV|vaIe?tQ referencnim pfipravkem, jeho pfinosy

bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Repso?

a rizika se povaZzuji za shodné s pfinosy a riziky refereng pfipravku.
"
Na zakladé éeho byl pFipravek Repsc’\g valen?

Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP)&@I k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie
(EU) bylo prokazano, Ze pripravek Repsog’.& alitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem
Arava. Stanovisko vyboru CHMP proto takové, ze (stejné jako u pripravku Arava) pfinosy
pripravku Repso prevysuji ZJIStejQ\Q( . Vybor doporudil, aby pfipravku Repso bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

\

Dalsi informace o @ravku Repso
o

Evropska komise uﬁ%ozhodnutl’ o registraci pfipravku Repso platné v celé Evropské unii spole¢nosti

Teva Pharma B.V 14. bfezna 2011. Registrace je platna po dobu 5 let, pfi¢emZ poté mizZe byt

obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Repso 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 Repso naleznete
v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2011.
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