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Aubagio (teriflunomid)
Az Aubagio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Aubagio és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Aubagio egy teriflunomid nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Szklerdzis multiplexben (SM)
szenvedd, 10 évesnél id6sebb betegek kezelésére alkalmazzak; ez olyan betegség, amelynél a
gyulladas elpusztitja az idegeket korllvevé védoburkot.

Az Aubagio-t az SM relapszald-remittalé formajanak kezelésére alkalmazzak, amikor a beteg tlinetei
fellangolnak (relapszusok), majd enyhtilnek (remisszio).

Hogyan kell alkalmazni az Aubagio-t?

Az Aubagio csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag az SM kezelésében jartas szakorvos kezdheti
meg és feligyelheti.

Az Aubagio tabletta formajaban kaphaté. Az ajanlott adag feln6tteknél naponta egyszer 14 mg. A
gyermekeknél alkalmazandd adag a testtomegtol fligg. Az Aubagio alkalmazasaval kapcsolatban
tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatodt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aubagio?

SM esetén a szervezet immunrendszere rosszul mikodik, és megtamadja a kézponti idegrendszer
egyes részeit (az agyat és a gerincvelot), gyulladast valtva ki, amely karositja az idegburkot. Az
Aubagio hatdanyaga, a teriflunomid gatolja a sejtek szaporodasahoz sziikséges ,dihidro-orotat-
dehidrogenaz” nev(i enzim aktivitasat. A teriflunomid pontos hatasmechanizmusa SM esetében nem
ismert, de Ugy vélik, hogy csokkenti az immunrendszer részét képez6 limfocitak szamat, amelyek
szerepet jatszanak a gyulladasos folyamatban. Ha kevesebb a limfocita, akkor kisebb mértéki a
gyulladas, és ez el6segiti az SM tlineteinek enyhilését.
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Milyen el6nyei voltak az Aubagio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aubagio-t 6t f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben tobb mint 2 900, relapszalo-remittalé SM-ben
szenvedo feln6tt vett részt.

Az egyik, 179 felnGtt részvételével végzett vizsgalatban az Aubagio hatasat placebodval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 0ssze, az agyi képalkotd vizsgalattal talalt aktiv [ézidk (karosodott
terlletek) szama tekintetében. Az Aubagio a placebdnal hatasosabbnak bizonyult: mintegy 9 hénap
(36 hét) utan az aktiv 1ézidk szama felvételenként korllbelll 1 volt az Aubagio-t szedd betegeknél, és
korilbelll 2,7 a placebét szedGknél.

Két vizsgalatban, amelyekben 2 257 beteg vett részt, az Aubagio és a placebo hatadsat a relapszusok
betegenkénti és évenkénti szamanak (Ugynevezett ,éves relapszus arany”) csokkenése tekintetében
hasonlitottak 6ssze. A kezelés maximalis idétartama kortlbelul harom év (152 hét) volt. Az Aubagio a
placebonal hatdsosabbnak bizonyult: az Aubagio-t szedé betegeknél a relapszusok szama kérlbeldl
30%-kal nagyobb mértékben csdkkent, mint a placebdt szedéknél (az éves relapszus arany 0,35 volt
az Aubagio és 0,53 a placebo esetében). A vizsgalatok az Aubagio hatasat a betegek rokkantsaganak
meértékében bekovetkez6 valtozasok tekintetében is értékelték, és azt igazoltak, hogy a rokkantsag
sulyosbodasanak kockazata 30%-kal csokkent a placebdhoz képest kortlbelll két és fél éves (132
hetes) kezelés utan.

A 324 felnétt bevonasaval végzett negyedik vizsgalatban az Aubagio hatasat a sikertelen kezelési
arany tekintetében béta-1a-interferonnal (egy masik SM-kezelés) hasonlitottdk 6ssze oly médon, hogy
meghataroztak, mennyi id6 telik el az els6 relapszusig vagy a kezelés végleges abbahagyasaig. A
vizsgalat legfeljebb két évig tartott. A vizsgalat eredményei nem voltak meggy6z6ek. Az Aubagio-t
szedO6 betegek 13,5%-a hagyta abba véglegesen a kezelést, mig a béta-1a-interferont szedd
betegeknél 24% volt ez az arany. A relapszusok aranya azonban 23,4% volt az Aubagio, és 15,4% a
béta-1a-interferon esetében. Altaldnos kovetkeztetést nem lehetett levonni ebbdl a vizsgalatbdl azt
illetéen, hogy az SM kezelése tekintetében van-e kilénbség az Aubagio és a béta-1a-interferon kézott.

Egy masik vizsgalat, amelyben 166 (10 és 17 év kozotti) gyermek vett részt, nem volt meggy6z6, de
arra utalt, hogy az Aubagio meghosszabbitotta azt az id6t, mig az agyban relapszus vagy lézié alakul
ki (ez az Aubagio esetében kériilbeliil 72 hét volt, mig a placebd esetében 37 hét). Osszességében a

felnGttekre vonatkozé adatok és a vizsgalat eredményei a relapszalo-remittaléd SM-ben szenved6 (10

éves és idGsebb) gyermekeknél aldtamasztjak az Aubagio alkalmazasat.

Milyen kockazatokkal jar az Aubagio alkalmazasa?

Az Aubagio leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés, emelkedett majenzimszintek, hanyinger és a hajhullas. A fejfajas, hasmenés, hanyinger és
a hajhullas altalaban enyhe vagy kbzepesen sulyos, idével elmulik, és altaldban nem vezet a kezelés
megszakitasahoz. Az Aubagio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhatd.

Az Aubagio nem alkalmazhato az alabbi betegségek esetén:

e slUlyos majbetegség;

e suUlyos immunhianyos allapotok, példaul szerzett immunhidnyos szindréma (AIDS);

e elégtelen csontveldm(ikodés vagy alacsony vérsejtszam (vorésvérsejtek, fehérvérsejtek vagy
vérlemezkék);

e sulyos, aktiv fert6zések;

o dializist igényl6 sulyos vesebetegség;
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e sllyos hipoproteinémia (alacsony fehérjeszint a vérben).

Az Aubagio ezenkiviil nem alkalmazhaté terhes néknél vagy szoptatas alatt. Fogamzdképes nék
megbizhaté fogamzasgatlas nélkiil nem szedhetik az Aubagio-t. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Aubagio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy az Aubagio alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A vizsgalatokban az
Aubagio igazoltan cstkkentette a relapszusok szamat, és késleltette a rokkantsag sulyosbodasat a
relapszalé-remittald SM-ben szenved6 betegeknél. A hatasok mérsékeltek voltak, de szignifikdnsnak
tekinthet6k, és mas SM kezelésekhez hasonldonak mutatkoztak, bar a béta-1a-interferonnal vald
koézvetlen 6sszehasonlitas nem jart értékelheté eredménnyel. Az Aubagio-t szdjon at alkalmazzak, ami
elénynek tekinthetd a tobbi gydgyszerrel, igy a béta-1a-interferonnal szemben. A biztonsagossag
tekintetében a mellékhatasok hasonldak voltak az immunszuppressziv leflunomid mellékhatasaihoz,
mivel a leflunomid a szervezetben teriflunomidda alakul at. A majat és a csontvel6t érintd sulyos
mellékhatasok kockazata kezelhetdnek bizonyult, és a kockazatminimalizalasi intézkedésekkel
megfeleléen csokkenthetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aubagio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aubagio-t forgalmazé vallalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan egészségligyi
szakember, aki az Aubagio-t varhatéan alkalmazni fogja, kapjon egy fontos biztonsagossagi
informacidkat tartalmazo tajékoztaté csomagot, amelyben szerepelnek azok a vizsgalatok és
ellendrzések, amelyeket a kezelés megkezdése el6tt és utan el kell végezni a betegeknél. A csomag
ezenkivil informaciot tartalmaz a vallalat altal létrehozandé regiszterrel kapcsolatban, amelyben olyan
gyermekekrdl gyljtenek majd adatokat, akik Aubagio-val kezelt n6ktél szilettek, tovabba része lesz a
betegeknek sz6ld, fontos biztonsagossagi informacidkat tartalmazé emlékeztetd kartya is.

Az Aubagio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

Az Aubagio alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aubagio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Aubagio-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. augusztus 26-an az Aubagio megkapta az Eurdpai Unid egész tertliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Az Aubagio-ra vonatkozo tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Az attekintés utolso aktualizélasa: 05-2021.
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