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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit (éo'

Leflunomid Teva \fb

Leflunomid Q

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européis ementlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur Leflunomid Teva, in dem erlauter V&j wie der Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, um @em befurwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und se mpfehlungen zu den
Anwendungsbedingungen fur Leflunomid Teva zu gelapg .

20
Was ist Leflunomid Teva? K,

Leflunomid Teva ist ein Arzneimittel, das en)Wirkstoff Leflunomid enthélt. Es ist als Tabletten (weil3
und rund: 10 mg; dunkelbeige und ¢ ig: 20 mg) erhaltlich.
i

Leflunomid Teva ist ein ,,Generi es bedeutet, dass Leflunomid Teva einem bereits in der
Europaischen Union (EU) zug% en ,Referenzarzneimittel“, Arava, ahnlich ist. Weitere
Informationen Uber Gener en Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wofiir wird Lef \mid Teva angewendet?

.
Leflunomid Te ire zur Behandlung von Erwachsenen mit aktiver rheumatoider Arthritis (eine
Immunerkrar@, die Entziindungen in den Gelenken verursacht).

Das A% ittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

'ﬁlird Leflunomid Teva angewendet?

Die Behandlung mit Leflunomid Teva ist nur von einem Facharzt einzuleiten und zu Uberwachen, der in
der Behandlung von rheumatoider Arthritis erfahren ist. Bevor Leflunomid Teva verschrieben wird
sowie regelmaRig wahrend der Behandlung sind vom Arzt Bluttests durchfiihren, um die Leber sowie
die Zahl der wei3en Blutkdrperchen und der Blutplattchen des Patienten zu Uberprifen.
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Die Behandlung mit Leflunomid Teva beginnt mit einer Initialdosis von 100 mg einmal taglich tber drei
Tage, gefolgt von einer Erhaltungsdosis. Die empfohlene Erhaltungsdosis betragt 10 bis 20 mg einmal
taglich. Die Wirkung des Arzneimittels setzt normalerweise nach vier bis sechs Wochen ein und kann
sich innerhalb eines Zeitraums von bis zu sechs Monaten weiter steigern.

Wie wirkt Leflunomid Teva?

Der Wirkstoff in Leflunomid Teva, Leflunomid, ist ein Immunsuppressivum. Es reduziert die

Entziindung durch Verringerung der Produktion von Immunzellen, den ,Lymphozyten“, durch die di
Entzindung hervorgerufen wird. Leflunomid wirkt, indem es ein Enzym mit der Bezeichnung b
»Dihydroorotatdehydrogenase* blockiert. Dieses Enzym wird von den Lymphozyten benétigt, I

zu vermehren. Sind weniger Lymphozyten vorhanden, verringert sich auch die EntzUndun% azu

beitragt, die Symptome der Arthritis zu kontrollieren. 2
Wie wurde Leflunomid Teva untersucht? @\

Da es sich bei Leflunomid Teva um ein Generikum handelt, beschrankten sic udien mit Patienten
auf Tests, in denen nachgewiesen wurde, dass es mit dem Referenzarznai ittel Arava biodquivalent ist.

Zwei Arzneimittel sind biodquivalent, wenn sie im Korper zu denselben toffkonzentrationen fuhren.

Welche Nutzen und Risiken sind mit Leflunomi a verbunden?

Da Leflunomid Teva ein Generikum und mit dem Referenzggittel bioaquivalent ist, wird davon

ausgegangen, dass es die gleichen Nutzen und Risike’rz eferenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Leflunomid Teva zugel}ﬁe ?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CH!\@ﬁgte zu dem Schluss, dass gemalR den

Anforderungen der Europaischen Unior‘fu" Le
mit Arava vergleichbare Qualitat aufwei

nomid Teva der Nachweis erbracht wurde, dass es eine
bioaquivalent mit Arava ist. Der Ausschuss war daher
der Ansicht, dass wie bei Arava der Nutzen gegenluber den festgestellten Risiken tberwiegt, und
empfahl, die Genehmigung fir Nnverkehrbringen von Leflunomid Teva zu erteilen.

Weitere Informati ber Leflunomid Teva
*

Am 10. Méarz 2011 e %die Européaische Kommission dem Unternehmen TEVA Pharma B.V. eine
Genehmigung fiir da verkehrbringen von Leflunomid Teva in der gesamten Europdaischen Union. Die
Genehmigungfirdas Inverkehrbringen gilt finf Jahre und kann anschlieBend verlangert werden.

Den volisténdigen Wortlaut des EPAR fur Leflunomid Teva finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.eﬁp{ u/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie
weitere Into

rmationen zur Behandlung mit Leflunomid Teva bendtigen, lesen Sie bitte die
gsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den volistandigen Wortlaut des EPAR flr das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt 01-2011 aktualisiert.
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