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Julkinen EPAR-yhteenveto

Repso \)Q

leflunomidi \3\

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnost@), joka koskee Repso-
n

valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (C )]
*

myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seké& Repson‘ 6ehtoja koskeviin suosituksiin.

<
Mita Repso on? O\®

arvioinut ladketta ja paatynyt

Repso on ladkevalmiste, joka sisaltaa aktiivise eena leflunomidia. Sita saa tabletteina (valkoinen
ja pydrea 10 mg; tumma beige ja kolmionrwtomen: 20 mQ).

Repso on geneerinen ladke. Tama tark@ sitd, ettd Repso on samanlainen kuin alkuperaislaéke

Arava, jolla on jo voimassaoleva @ upa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on
kysymyksia ja vastauksia sisélﬁ%ﬁ asiakirjassa téssa.

N\

Repsoa kaytetadn ai@s*n aktiivin nivelreuman ja aktiivin nivelpsoriaasin (psoriaasiartriitin) hoitoon.
Nivelreuma on ‘im\*unijarjestelman sairaus, joka aiheuttaa nivelten tulehtumista; nivelpsoriaasi
puolestaan ai a punottavia, hilseilevia iholaiskié ja nivelten tulehtumista.

Laaketta s)v'ain ladkarin maarayksesta.
Miten Repsoa kaytetaan?

Repso-hoidon ja sen aloittamisen on tapahduttava nivelreuman ja nivelpsoriaasin hoitoon perehtyneen
erikoisladkarin valvonnassa. Ennen Repson méaardamista laakarin on tehtava verikokeet potilaan
maksan toiminnan seka valkosolu- ja verihiutalemaaran tarkistamiseksi. Naita verikokeita on tehtéva
saanndllisesti myds hoidon kuluessa.
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Repso-hoito aloitetaan 100 mg:n latausannoksella kerran vuorokaudessa kolmen vuorokauden ajan,
minka jalkeen annetaan yllapitoannos. Hoito jatkuu yllapitoannoksella, joka on suositusten mukaisesti
10—-20 mg vuorokaudessa nivelreumapotilaille ja 20 mg vuorokaudessa nivelpsoriaasipotilaille.
Ladkkeen vaikutukset alkavat tyypillisesti ndkya 4—6 viikon kéyton jalkeen. Lisdparanemista saatetaan
havaita vield kuuden kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta.

Miten Repso vaikuttaa?

Repson vaikuttava aine, leflunomidi, on immuunisalpaaja. Se lieventda tulehdusta vahentamalla
lymfosyyttien (erdéan tulehdusta aiheuttavan immuunisolutyypin) tuotantoa. Leflunomidin vaikutus
perustuu tietyn entsyymin, dihydro-orotaattidehydrogenaasin, toiminnan estdmiseen. Tata entsyymia
tarvitaan lymfosyyttien lisdantymisessa. Kun elimistdéssa on vahemman lymfosyytteja, myds tulehdusta
on vahemman, ja ndin myos niveloireet vahenevat.

\)Q
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Koska Repso on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin se glsen

Miten Repsoa on tutkittu?

samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Aravaan nahden. etta on biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méaaran vaikuttavaa ainetta I@

Mitkd ovat Repson edut ja haitat? - (b,

Koska Repso on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti s@rvoinen alkuperéaislddkkeeseen néhden,
k

sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperz akkeen.

&
o

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Repson on c@tettu vastaavan laadullisesti ja biologisesti Arava-
valmistetta EU:n vaatimusten mukaises%@an vuoksi CHMP katsoi, ettéd Aravan tavoin sen hydty on
havaittuja riskeja suurempi. Komitea s@ e

Miksi Repso on hyvdksytty?

*

li myyntiluvan myéntédmisté Repsolle.

Muita tietoja Repsosta, (;\

Euroopan komissio myons Pharma B.V. -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Repsoa v 4. maaliskuuta 2011. Myyntilupa on voimassa viisi vuotta, minka jalkeen
se voidaan uusia.

—arwomtllausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find

Repsoa koskev
*

medicine/H edicines/European Public Assessment Reports. Lisdtietoja Repso-hoidosta saat

sta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2011.

Repso
EMA/149342/2011 Sivu 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001222/human_med_001420.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001222/human_med_001420.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



