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Teriflunomide Accord (teriflunomidum)
Prehled pro pripravek Teriflunomide Accord a proc byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Teriflunomide Accord a k cemu se pouziva?

Teriflunomide Accord je |é&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&bé pacientll ve v&ku od 10 let
s roztrousenou sklerézou, coz je onemocnéni, pfi kterém zanét napada ochrannou vrstvu (ochranné
pouzdro) obklopujici nervy a poskozuje samotné nervy.

Pripravek Teriflunomide Accord se pouziva u typu roztrousené sklerézy znamého jako relaps-remitentni
roztrousend sklerdza, kdy u pacienta dochazi ke vzplanuti ptiznakl (relapsiim) a nasledné k obdobim
Ustupu onemocnéni (remisim).

Pripravek Teriflunomide Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Teriflunomide Accord
obsahuje stejnou I&¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery
je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Aubagio. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Teriflunomide Accord obsahuje Iécivou latku teriflunomid.

Ve

Jak se pripravek Teriflunomide Accord pouziva?

Vydej pripravku Teriflunomide Accord je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a
provadéna pod dohledem l|ékare, ktery ma zkusSenosti s 1éCbou roztrousené sklerdzy.

Pfipravek Teriflunomide Accord je dostupny ve formé tablet. Doporucena davka u dospélych je 14 mg
jednou denné. U déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Teriflunomide Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Teriflunomide Accord plisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) nepatficné napada ochranné
pouzdro obklopujici nervy i nervy samotné, a to v mozku a mise. Léciva latka v pripravku
Teriflunomide Accord, teriflunomid, blokuje enzym zvany dihydroorotatdehydrogenaza, ktery buriky
potfebuji ke svému mnoZeni. Pfesny zplsob plsobeni teriflunomidu u roztrouené sklerézy neni znam,
mé se vSak za to, Ze snizuje pocet T-lymfocytl, které jsou soucasti imunitniho systému a G&astni se
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zanétlivého procesu. V disledku nizsiho poétu T-lymfocytl zanét ustupuje, coz napomaha kontrole
pfiznak{ roztroudené sklerdzy.

Jak byl pripravek Teriflunomide Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Aubagio, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Teriflunomide Accord.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Teriflunomide
Accord. Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni*

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Teriflunomide Accord?

Jelikoz ptipravek Teriflunomide Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim lé¢ivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Teriflunomide Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Teriflunomide Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Aubagio. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Aubagio
pfinosy ptipravku Teriflunomide Accord prevy3uji zjisténa rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouZiti
v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Teriflunomide Accord?

Spolecnost, ktera pripravek Teriflunomide Accord dodava na trh, musi zajistit, aby vsichni zdravotnicti
pracovnici, u nichZ se o¢ekava, Ze budou tento léCivy pripravek predepisovat, obdrzeli edukacni
materialy obsahujici dllezité informace o bezpeénosti, véetné informaci o testech a monitorovani, které
by mély byt u pacientl provedeny pied zahajenim |é¢by a v jejim pribéhu. Spole¢nost musi také
pacientim poskytnout kartu pacienta obsahujici kli¢ové informace o bezpeénosti.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Teriflunomide Accord, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Teriflunomide Accord pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Teriflunomide Accord
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Teriflunomide Accord

Dalsi informace o pripravku Teriflunomide Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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