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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara
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Ez a dokumentum a Leflunomide Teva-ra vonatkozé eurépai nyilvano Qﬁékelé’ jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szén(/ gyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a @Iomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Leflunomide Teva alkalmazasi @jXﬂaleire vonatkozé ajanlasaihoz.
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Milyen tipusd gydgyszer a Leflunom@eva?

A Leflunomide Teva egy leflunomid nevl ha agot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban
kaphaté (fehér és kerek: 10 mg; sdtétbéQ haromszog alakd: 20 mg).

A Leflunomide Teva egy , generiku @Syszer”. Ez azt jelenti, hogy a Leflunomide Teva hasonlé az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Arava nevli ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus
gybgyszerekkel kapcsolatba‘n (( bi informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatdk.

Milyen betegsége(@setén alkalmazhaté a Leflunomide Teva?
'

A Leflunomide Tev \<t|’v rheumatoid arthritisben (izlleti gyulladast okozé immunrendszeri betegség)
szenvedo felnd ezelésére alkalmazzak.

A gyégysze(}hk receptre kaphatd.
Ho yék kell alkalmazni a Leflunomide Teva-t?

) @Iunomid Teva-val végzett kezelést a rheumatoid arthritis kezelésében jartas szakorvosnak kell
degkezdenie és felligyelnie. Az orvosnak a Leflunomid Teva felirasa el6tt és a kezelés soran
Q rendszeresen vérvizsgalatokat kell végeznie a beteg majanak, fehérvérsejtszamanak és
vérlemezkeszamanak ellendrzésére.
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A Leflunomide Teva-val végzett kezelés harom napon at, naponta egyszer 100 mg ,telité adagga
kezdédik, ezt pedig a fenntarté adag koveti. Az ajanlott fenntarté adag naponta egyszer 10-20 mg. A
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gydgyszer hatasa rendszerint négy-hat hét elteltével kezd kialakulni. Hatdsa legfeljebb hat hdnapig
tovabb javulhat.

Hogyan fejti ki hatasat a Leflunomide Teva?

A Leflunomide Teva hatdéanyaga, a leflunomid az immunrendszer mikédését elnyomé &
(immunszuppressziv) szer. Azaltal csokkenti a gyulladast, hogy csokkenti a gyulladasért felelds, “oo
Jlimfocitaknak” nevezett immunsejtek képzddését. A leflunomid ezt Ugy éri el, hogy gatolja a ,dihidro- /\/
orotat-dehidrogendz” nevli enzimet, amely a limfocitak szaporodasahoz szlikséges. Kevesebb limfoci %
megléte esetén csokkent gyulladas mutatkozik, ami segiti az izlleti gyulladas tineteinek kontrollél@

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Leflunomide Teva-t? @
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Mivel a Leflunomide Teva generikus gydgyszer, a vizsgalatok annak megallapitasara K \iﬁzédtak,

hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a referencia-gyogyszerrel, az Arava-v t gyogyszer
akkor tekinthet6 bioldgiailag egyenértéklinek, ha a két készitmény altal a szerv z@ben biztositott
hatéanyagszint megegyezik. Q&

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Leflunomi%\%va alkalmazasa?

ezért ugy tekintik, hogy alkalmazasanak elényei és kockazatai yeznek a referencia-gyodgyszernél

Mivel a Leflunomide Teva generikus gyogyszer, és bioldgiailag eg Qékt’j a referencia-gyogyszerrel,
g
tapasztaltakkal.

o
Miért engedélyezték a Leflunomide Teyé’brgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy - az ban érvényes el6irdsok szerint - a Leflunomide
Teva az Arava-hoz hasonlé mindséglinek és 3‘&@ bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult. Ennek alapjan
a CHMP allaspontja az volt, hogy a gydgy @alkalmazésénak elénye az Arava-hoz hasonldan
meghaladja az ismert kockazatot. A bizQ javasolta a Leflunomide Teva-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat. (&0
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A Leflunomide Te\@gél kapcsolatos egyéb informacio

‘&E

2011. marcius 10-ép| 3z urdpai Bizottsag a TEVA Pharma B.V. részére a Leflunomide Teva-ra
vonatkozdan ki‘éd Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba li engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithato.

A Leflun Teva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicing/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Leflunomide Teva-val
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to &\6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidora van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
‘&t képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynékség honlapjan.

v Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 01-2011.
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