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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Arava
leflunomid

Ez a dokumentum az Arava-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Arava alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Arava?

Az Arava egy leflunomid nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta (10, 20 és 100 mg)
formajaban kaphat6é.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Arava?

Az Arava-t aktiv reumatoid artritiszben (izlleti gyulladast okozé immunrendszeri betegség) vagy aktiv
pszoriazisos artritiszben (b6rvorosséget, a bor pikkelyes hamlasat és izlleti gyulladast okozé betegség)
szenvedo felnGttek kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Arava-t?

Az Arava kezelést a reumatoid artritisz és a pszoriazisos artritisz kezelésében jartas szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. Az orvosnak az Arava felirdsa el6tt és a kezelés idGtartama alatt
rendszeres id6kozonként vérvizsgalatot kell végeznie a beteg majanak, fehérvérsejt-szamanak és
trombocita-szamanak ellenGrzése céljabol.

III

Az Arava-kezelést altalaban naponta egyszer 100 mg ,telité adagga
fenntartd adag kévet. Az ajanlott fenntarté adag naponta egyszer 10-20 mg reumatoid artritiszben,
illetve naponta egyszer 20 mg pszoriazisos artritiszben szenvedd betegeknél. A gydgyszer hatdsa
rendszerint négy-hat hetes kezelés utan jelentkezik. A gyégyszer hatasa akar hat hdnapig is eltarthat.
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Hogyan fejti ki hatasat az Arava?

Az Arava hatdanyaga, a leflunomid, egy immunszupresszans. A gydgyszer a gyulladasokért felelds,
Jlimfocitdknak” nevezett immunsejtek termel6désének csokkentésével mérsékeli a gyulladast. A
leflunomid ezt a limfocitak szaporodasahoz szikséges ,dihidroorotat-dehidrogenaz” nevl enzim
gatlasaval éri el. Ha kevesebb a limfocita, akkor csekélyebb mérték(i a gyulladas is, ami segiti az
artritisz tiineteinek lektuzdését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Arava-t?

Az Arava-t négy f6 vizsgalatban, 6sszesen tobb mint 2000, reumatoid artritiszben szenved6 betegen
tanulmanyoztak, amelyekben a gyogyszert placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) vagy metotrexattal
vagy szulfaszalazinnal (a reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott mas gyégyszerek) hasonlitottak
Ossze. Két vizsgalat 6 honapig, ketto pedig egy évig tartott. A hosszabb ideig tartd vizsgalatokat a
terapidkban maradé betegekkel legalabb még egy évvel meghosszabbitottak.

A pszoriazisos artritisz esetében az Arava-t a placebéval hasonlitottak 6ssze 186 betegnél, hat
hénapon keresztil.

Valamennyi vizsgalatban a hatasossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akik bizonyos
betegség-specifikus kritériumok altal meghatarozott médon (az Amerikai Reumatolégiai Kollégium
szerinti reagalasi aranyok a reumatoid artritisznél, és a pszoriazisos artritisz kezelésre adott valaszok
kritériumai a pszoriazisos artritisznél) reagaltak a kezelésre.

Milyen elényei voltak az Arava alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A reumatoid artritisz esetében az Avara hatdsosabb volt a placebénal, és ugyanolyan hatasos volt, mint
a szulfaszalazin. Az Arava-t szeddk 49 és 55% kozotti aranyban reagaltak a kezelésre, szemben a
placebdt kapok 26-28%-0s és a szulfaszalazint kapok 54%-0s aranyaval. Ezek az eredmények
fennmaradtak a kiterjesztett vizsgalatokban is. A kezelés elsé évében az Avara ugyanolyan hatasos
volt, mint a metotrexat, de csak akkor, ha folattal (a B vitamin egy tipusa) adtak egyutt. A kiterjesztett
vizsgalatban az Arava nem bizonyult olyan hatasosnak, mint a metotrexat.

A pszoriazisos artritisz esetében az Avara hatasosabb volt a placebénal: az Avara-t szedék 59%-a
reagalt a kezelésre, szemben a placebdt szed6k 30%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Arava alkalmazasa?

Az Arava leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdziul 1-10-nél jelentkezik) a leukopénia (alacsony
fehérvérsejtszam), enyhe allergias reakciok, megemelkedett kreatin-foszfokinaz szintek (az
izomkarosodas jele), paresztézia (bizsergésszer( rendellenes érzések), periférias neuropatia (a kezek és
labak idegeinek karosodasa) fejfajas, szédilés, enyhe vérnyomas-emelkedés, hasmenés, hanyinger,
hanyas, szajnyalkahartya gyulladas, mint példaul szajnyalkahartya fekélyek, hasfajas, emelkedett
majenzim szintek, hajhullds, ekcéma, kiutés, viszketés, bérszarazsag, tenoszinovitisz
(inhlGvelygyulladas), étvagycsokkenés, sulyvesztés és gyengeség. Az Arava alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Arava nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek a
leflunomiddal, a teriflunomiddal (a leflunomid bomlasterméke) vagy a készitmény barmely mas
Osszetevijével szemben. Az Arava nem alkalmazhato a kovetkezd betegségekben szenvedd betegeknél
sem:
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- majbetegség;
- sulyos immunhianyos allapotok, igy példaul szerzett immunhianyos tiinetegytttes (AIDS);

- nem reumatoid artritiszre vagy pszoriazisos artritiszre visszavezethetd csokkent
csontveldmiikodés vagy alacsony vérsejtszamok (vorosvérsejtek, fehérvérsejtek vagy
trombocitak);

. sulyos fert6zések;
- kozepesen, illetve sulyosan csdkkent vesefunkcié esetén;
- sulyos hipoproteinémia (a proteinek alacsony szintje a vérben).

Az Arava nem adhaté terhesség esetén, tovabba olyan néknek, akik teherbe eshetnek, és nem
hasznalnak megbizhaté fogamzasgatlét, illetve szoptaté anyaknak.

Az Arava-t feliré orvosnak tisztaban kell lennie a gyogyszer alkalmazasahoz tarsul6 majbetegségek
kockazataval. A beteg Avara kezelésre allitasa, vagy az Arava-t kap6 betegnek egy masik kezelésre
torténd atallitasa kilonleges koriltekintést igényel.

Miért engedélyezték az Arava forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Arava alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Arava biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Arava lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Arava-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Ezenfellll az Arava-t forgalmazo6 vallalat gondoskodik arrél, hogy az Arava-t felir6 orvosok megkapjak
az Arava szedésének kockazataival kapcsolatos fontos informaciokra, valamint a betegek figyelemmel
kisérésre vonatkoz6 tajékoztatdé csomagot.

Az Arava-val kapcsolatos egyéb informacio:

1999. szeptember 2-an az Eurdpai Bizottsag az Arava-ra vonatkozoan kiadta az Eur6pai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Arava-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Arava-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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