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Kokkuvodte uldsusele

Arava
leflunomiid

See on ravimi Arava Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Arava?

Arava on ravim, mis sisaldab toimeainena leflunomiidi. Seda turustatakse tablettidena (10, 20 ja
100 mg).

Milleks Aravat kasutatakse?

Aravat kasutatakse aktiivse reumatoidartriidi (liigesepdletikku pdhjustav immuunsiisteemi haigus) voi
aktiivse psoriaatilise artriidi (punetavaid ketendavaid laike nahal ja liigesepdletikku p&hjustav haigus)
raviks taiskasvanutel.

Arava on retseptiravim.
Kuidas Aravat kasutatakse?

Ravi Aravaga peab alustama reumatoidartriidi ja psoriaatilise artriidi ravis kogenud arst ning see peab
toimuma tema jarelevalve all. Arst teeb enne Arava méaaramist ja ravi ajal regulaarselt vereanaliilise
patsiendi maksatalitluse ning leukotsuitide (valgeliblede) ja trombotsiitide (vereliistakute) sisalduse
kontrollimiseks.

Ravi Aravaga alustatakse tavaliselt killastusannusega 100 mg iUiks kord 66péevas kolme péeva jooksul
ning seejarel kasutatakse sailitusannust. Soovitatav sailitusannus on reumatoidartriidiga patsientidel
10—-20 mg uks kord 66paevas ja psoriaatilise artriidiga patsientidel 20 mg uiks kord d6paevas. Ravimi
toime ilmneb tavaliselt 4—6 n&dala parast. Toime vdib tugevneda veelgi kuni 6 kuu véltel.
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Kuidas Arava toimib?

Aravas toimeainena sisalduv leflunomiid on immunosupressant (immuunvastust vahendav aine).
Toimeaine leevendab péletikku, vdhendades pdletikku pdhjustavate immuunreaktsioonis osalevate
rakkude — lumfotsuitide — teket. Selleks blokeerib leflunomiid ensutimi dihidroorotaat-
dehidrogenaasi, mida on vaja limfotstitide paljunemiseks. Kui limfotstitide arv vaheneb, leeveneb
poletik ja artriidi simptomid vahenevad.

Kuidas Aravat uuriti?

Reumatoidartriidi korral uuriti Aravat neljas pdhiuuringus, milles osales tle 2000 patsiendi ning milles
vorreldi Aravat platseeboga (naiv ravim) vdi metotreksaadi vdi sulfasalasiiniga (samuti reumatoidartriidi
ravimid). Kaks uuringut kestsid kuus kuud ja kaks Gihe aasta. Kaht pikemat uuringut pikendati,
kasutades patsientidel samu ravimeid veel vdhemalt (ihe aasta jooksul.

Psoriaatilise artriidi korral vorreldi Aravat platseeboga kuue kuu jooksul 186 patsiendil.

K®&igis uuringutes oli efektiivsuse pdhinéitaja ravivastusega patsiente arv, mis méaaratleti
haigusespetsiifiliste kriteeriumide p&hjal (American College of Rheumatology ravivastuse méaarad
reumatoidartriidi korral ja psoriaatilise artriidi ravivastuse kriteeriumid psoriaatilise artriidi korral).

Milles seisneb uuringute pohjal Arava kasulikkus?

Reumatoidartriidi ravis oli Arava platseebost efektiivsem ja sama efektiivne kui sulfasalasiin.
Ravivastusega patsiente oli Arava ruhmas 49-55%, platseeborihmas 26—28% ja sulfasalasiini rihmas
54%. Tulemused pusisid ka jatku-uuringutes. Ravi esimesel aastal oli Arava sama efektiivne kui
metotreksaat, kuid ainult kasutamisel koos folaadiga (B-vitamiini liik). Arava ei olnud jatku-uuringus
sama efektiivne kui metotreksaat.

Psoriaatilise artriidi ravis oli Arava platseebost efektiivsem, sest ravivastusega patsiente oli Arava
rihmas 59% ja platseebortiihmas 30%o.

Mis riskid Aravaga kaasnevad?

Arava kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on leukopeenia (leukotsuutide
(valgeliblede) vahesus), kerged allergiareaktsioonid, kreatiinfosfokinaasi suurenenud sisaldus veres
(lihasekahjustuste marker), paresteesia (naha véaaraistingud), perifeerne neuropaatia (jalgade ja kate
narvikahjustus), peavalu, peapdoritus, kerge vererbhu tdus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine,
suupdletik, naiteks suuhaavandid, kdhuvalu, maksaensitmide sisalduse suurenemine, juuste
valjalangemine, ekseem, 166ve, kihelus, nahakuivus, tenosunoviit (k&6lusetupepdletik), isutus,
kaalulangus ja asteenia (ndrkus). Arava kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Aravat ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla leflunomiidi, selle lagusaaduse teriflunomiidi voi
selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Aravat ei tohi kasutada ka
patsiendid, kellel on

- maksahaigus;
- raske immuunpuudulikkus, naiteks omandatud immuunpuudulikkuse siindroom (AIDS);
- luutidi talitluse haired vai vererakkude (erutrotsuttide (punaliblede), leukotsuutide

(valgeliblede) voi trombotsiitide (vereliistakute)) vahesus muude seisundite tdttu peale
reumatoidartriidi voi psoriaatilise artriidi;
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- raske infektsioon (nakkus);
- keskmine kuni raske neerupuudulikkus;
- raske hupoproteineemia (vere vaike valgusisaldus).

Aravat ei tohi kasutada rasedad, rasestuda vOivad patsiendid ega patsiendid, kes ei kasuta efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid, samuti mitte imetamise ajal.

Arst peab Arava madramisel arvestama ravimiga kaasnevate maksaprobleemide riski. Arst peab olema
eriti ettevaatlik ka patsiendi tleviimisel ravile Aravaga v8i Aravat kasutava patsiendi tleviimisel muule
ravile.

Miks Arava heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Arava kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Arava ohutu kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Arava véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Arava
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vBetavad meetmed.

Samuti tagab Arava tootja kdigile ravimit maaravatele arstidele teabepakme olulise teabega Arava
kasutamisega kaasnevate riskide ja patsientide jalgimise kohta.

Muu teave Arava kohta

Euroopa Komisjon andis Arava muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
2. Septembril 1999.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Arava kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Aravaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2014.
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