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K&esolev dokument on ravimi Repso Euroopa avaliku hindamisaruand uvote. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada r@ andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

S

Mis on Repso? ’%

Repso on ravim, mis sisaldab toimeainena lefl El. Seda turustatakse tablettidena (Ummargused

valged 10 mg, tumebeezid kolmnurksed 20
Repso on geneeriline ravim. See tdhen , €t on sarnane vordlusravimiga Arava, millel juba on
Euroopa Liidus mudgiluba. Lisateave eriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

*

Milleks Repsot kasut@@}e?

Repsot kasutatakse aktii *umatoidartriidi (liigesepdletikku pdhjustav immuunsitsteemi haigus) voi
aktiivse psoriaatilise@(punetavaid ketendavaid laike nahal ja liigesepdletikku pShjustav haigus)

raviks taiskasvanutel.

Repso on retseptiravim.

Kuidas Repsot kasutatakse?

Ravi Repsoga peab alustama reumatoidartriidi ja psoriaatilise artriidi ravis kogenud arst ning see peab
toimuma tema jarelevalve all. Arst teeb enne Repso maaramist ja ravi ajal regulaarselt vereanallilse

patsiendi maksatalitluse ning leukotsuitide (valgeliblede) ja trombotstutide (vereliistakute) sisalduse
kontrollimiseks.

Ravi Repsoga alustatakse killastusannusega 100 mg Uks kord d6péevas kolme paeva jooksul ning
seejarel kasutatakse sailitusannust. Soovitatav séilitusannus on reumatoidartriidiga patsientidel 10—
20 mg uks kord 66paevas ja psoriaatilise artriidiga patsientidel 20 mg uks kord 66paevas. Ravimi
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toime ilmneb tavaliselt nelja kuni kuue néddala parast. Toime vdib tugevneda veelgi kuni kuue kuu
véltel.

Kuidas Repso toimib?

Repsos toimeainena sisalduv leflunomiid on immunosupressant (immuunvastust vahendav aine).
Toimeaine leevendab péletikku, vahendades immuunvastuse tekkimises osalevate rakkude, pdletikku
pbBhjustavate lumfotsuttide teket. Leflunomiid blokeerib selleks enstimi dihtdroorotaatdehiuidrogenaasi,
mida on vaja lumfotsiutide paljunemisel. Kui limfotsitide arv vaheneb, leevendub pdletik ja artriidi
simptomid vahenevad.

Kuidas Repsot uuriti?

Et Repso on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, milles ndidati Repso bioekvivalentsust
vordlusravimiga Arava. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid tekitavad organismis

sama toimeainesisalduse. 6

Milles seisneb Repso kasulikkus ja mis riskid ravimig%@asnevad?

Et Repso on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, Qse tema kasulikkust ja riske
samadeks mis vordlusravimil. ‘)OQ
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Guetele on tdéendatud ravimi Repso
d. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et nagu

Miks Repso heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Euroopa

ka Arava korral, tletab Repso kasulikkus sellega

miutigiloa. @

Muu teave Repso kohta OQ

snevad riskid. Komitee soovitas anda Repso

*
Euroopa Komisjon andis Repso lidgiloa, mis kohtib kogu Euroopa Liidu territooriumil ettevottele TEVA

Pharma B.V. 14. martsil 201\ ugiluba kehtib viis aastat ja seda on vdimalik pikendada.

Euroopa avaliku hindami ﬁnde taistekst Repso kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human mdD&/European Public Assessment Reports. Kui vajate Repsoga toimuva ravi

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

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vérdlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2011.
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