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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Leflunomide medac
leflunomid

Ez a dokumentum a Leflunomide medac-ra vonatkozo eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogat6 véleményéhez és a Leflunomide medac alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Leflunomide medac?

A Leflunomide medac egy leflunomid nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (10, 15 és
20 mg) formajaban kaphat6é.

A Leflunomide medac ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Leflunomide medac hasonlé az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Arava nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Leflunomide medac?

A Leflunomide medac-ot aktiv reumatoid artritiszben (izlleti gyulladast okozé immunrendszeri
betegség) vagy aktiv artritisz pszoriatikdban (b&rvorésséget, a bor pikkelyes hamlasat és izlleti
gyulladast okozd betegség) szenved6 felnOttek kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Leflunomide medac-ot?

A Leflunomide medac kezelést a reumatoid artritisz és az artritisz pszoriatika kezelésében jartas
szakorvosnak kell megkezdenie és felugyelnie. Az orvosnak a kezelés megkezdése elbtt és a kezelés
id6tartama alatt rendszeres id6k6zonként vérvizsgalatot kell végeznie a beteg majanak, fehérvérsejt-
szamanak és thrombocita-szamanak ellenGrzése céljabdl.
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A Leflunomide medac-kal torténé kezelés elsé harom napjaban altaldban naponta egyszer 100 mg
Jtelité adagot” kell adni, amelyet a fenntarté adag alkalmazasa kévet. Az ajanlott fenntart6 adag
naponta egyszer 10-20 mg reumatoid artritiszben, és naponta egyszer 20 mg artritisz pszoriatikaban
szenvedl betegeknél. A gyogyszer hatasa rendszerint négy-hat hetes kezelés utan jelentkezik. A
gyogyszer hatasa akar hat hénapig is eltarthat.

Hogyan fejti ki hatasat a Leflunomide medac?

A Leflunomide medac hatdanyaga, a leflunomid, egy immunszupresszans. A gyogyszer a gyulladasokért
felels, ,limfocitdknak” nevezett immunsejtek termelédésének csokkentésével mérsékeli a gyulladast. A
leflunomid ezt a limfocitak szaporodasahoz sziikséges ,dihidroorotat-dehidrogenaz” nevl enzim
gatlasaval éri el. Ha kevesebb a limfocita, akkor csekélyebb mérték(i a gyulladas is, ami segiti az
artritisz tineteinek lektuzdését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Leflunomide medac-ot?

Mivel a Leflunomide medac generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékli-e az Arava nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Leflunomide medac alkalmazasa?

Mivel a Leflunomide medac generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Leflunomide medac forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kdvetelményeivel dsszhangban ugy itélte meg, az Leflunomide medac az Arava-val mind
bioldgiailag egyenértéklinek, mind mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak bizonyult.
Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Arava-hoz hasonldan, az el6nytk
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Leflunomide medac-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Leflunomide lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Leflunomide medac-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségugyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

A Leflunomide medac-kal kapcsolatos egyéb informacio

2010. julius 27-én az Eurdpai Bizottsag a Leflunomide medac-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Leflunomide medac-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Leflunomide medac-kal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez06) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!
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A referencia-gyodgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2014.
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