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Teriflunomide Mylan (teriflunomidi)
Yleistiedot Teriflunomide Mylanista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Teriflunomide Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Teriflunomide Mylan on ladke, jolla hoidetaan vahintaan 10-vuotiaita multippeliskleroosia (MS-tautia)
sairastavia potilaita. MS-taudissa tulehdus hytkkaa hermoja ymparoivaa suojavaippaa vastaan ja
vahingoittaa hermoja.

Teriflunomide Mylania kdytetaan aaltomaisesti etenevdn (relapsoiva-remittoiva) multippeliskleroosin
hoidossa. Siina vuorottelevat oireiden pahenemisvaiheet (relapsit) ja elpymavaiheet (remissiot).

Teriflunomide Mylan on ns. geneerinen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Teriflunomide Mylan
sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste Aubagio, joka on jo
saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Teriflunomide Mylanin vaikuttava aine on teriflunomidi.
Miten Teriflunomide Mylan -valmistetta kdaytetaan?

Teriflunomide Mylan on reseptivalmiste. Hoidon saa maarata multippeliskleroosin hoitoon perehtynyt
laakari, jonka on myds valvottava hoitoa.

Teriflunomide Mylania on saatavana tabletteina. Aikuisten suositusannos on 14 mg kerran
vuorokaudessa. Lapsille annettava annos maardytyy kehon painon mukaan. Lisatietoja Teriflunomide
Mylanin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Teriflunomide Mylan vaikuttaa?

Multippeliskleroosissa immuunijarjestelma (kehon puolustusjarjestelma) hydkkaa virheellisesti
hermosoluja ympardivaa suojakerrosta ja hermoja vastaan aivoissa ja selkdytimessa. Teriflunomide
Mylanin vaikuttava aine teriflunomidi salpaa dihydro-orotaatti-dehydrogenaasi-nimisen entsyymin
toiminnan. Tata entsyymia tarvitaan solujen monistumiseen. Teriflunomidin tarkkaa vaikutustapaa MS-
taudissa ei tunneta, mutta sen arvellaan vahentavan niiden T-imusolujen maaraa, jotka toimivat osana
immuunijarjestelmaa ja osallistuvat tulehdusprosessiin. Kun imusolujen maara vahenee, tulehdus
lievittyy ja MS-taudin oireet saadaan paremmin hallintaan.
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Miten Teriflunomide Mylania on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyssa kayttbaiheessa on jo
suoritettu viitevalmiste Aubagiolla, joten tutkimuksia ei tarvitse toistaa Teriflunomide Mylan -
valmisteella.

Yhti6é toimitti tutkimuksia Teriflunomide Mylanin laadusta, kuten kaikista |ddkkeista toimitetaan. Yhti6
suoritti myods tutkimuksen, joka osoitti ladkevalmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi laaketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Teriflunomide Mylanin hyoédyt ja riskit?

Koska Teriflunomide Mylan on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen
kanssa, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Teriflunomide Mylan on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Teriflunomide Mylanin on osoitettu vastaavan laadultaan Aubagiota
ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, etta Aubagion tavoin Teriflunomide Mylanin hyddyt ovat tunnistettuja riskeja
suuremmat, ja etta sille voidaan mydntdaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Teriflunomide Mylanin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Teriflunomide Mylania markkinoivan yhtidon on varmistettava, etta kaikki terveydenhuollon
ammattilaiset, joiden odotetaan maaraavan tata ladketta, saavat perehdytysmateriaalia, joka sisdltaa
tarkeaa turvallisuustietoa seka tietoa tutkimuksista ja seurannasta, joita potilaille on tehtdava ennen
hoidon aloittamista ja sen jdlkeen. Yhtion on myo6s toimitettava potilaille tarkoitettuja tietokortteja,
joissa on tarkeimmat turvallisuustiedot.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Teriflunomide Mylan -valmisteen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Teriflunomide Mylanin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Teriflunomide Mylanista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Teriflunomide Mylanista

Lisda tietoa Teriflunomide Mylanista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-Mylan. Viraston verkkosivustolla on saatavissa
tietoa myds viitevalmisteesta.
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