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Leflunomide Zentiva® (Ieflunomid)
A Leflunomide Zentiva-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Leflunomide Zentiva és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Leflunomide Zentiva-t aktiv reumatoid artritiszben (izileti gyulladast okozé immunrendszeri
betegség) vagy aktiv artritisz pszoriatikdban (b6rvorosséget, a bér pikkelyes hamlasat és izlleti
gyulladast okozé betegség) szenved6 felndttek kezelésére alkalmazzak. A gydgyszer hatéanyaga a
leflunomid.

Hogyan kell alkalmazni a Leflunomide Zentiva-t?

A Leflunomide Zentiva tabletta (10 mg, 20 mg és 100 mg) formajaban kaphatd. A gydgyszer csak
receptre kaphato, és a kezelést reumatoid artritisz és artritisz pszoriatika kezelésében jartas
szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A kezel6orvosnak a Leflunomide Zentiva felirdsa el6tt,
valamint a kezelés id6tartama alatt rendszeres id6kézonként vérvizsgalatot kell végeznie a beteg
majfunkciojanak, fehérvérsejt- és vérlemezkeszamanak ellenérzése céljabdl.

A Leflunomide Zentiva-val végzett kezelés els6é harom napjaban altalaban naponta egyszer 100 mg
Jtelité adagot” kell adni, amelyet egy fenntarté adag koévet. Az ajanlott fenntarté adag naponta egyszer
10 mg—20 mg reumatoid artritisz, és naponta egyszer 20 mg artritisz pszoriatika esetén. A gyoégyszer
hatasa rendszerint 4—6 hetes kezelés utan jelentkezik, és akar 6 hdnapig is fokozdédhat.

A Leflunomide Zentiva alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Leflunomide Zentiva?

A Leflunomide Zentiva hatéanyaga, a leflunomid, egy immunszupresszans. A gyogyszer a
gyulladasokért felelGs, ,limfocitdknak” nevezett immunsejtek termelésének csokkentésével enyhiti a
gyulladast. A leflunomid ezt a limfocitak szaporodasahoz sziikséges ,,dihidroorotat-dehidrogenaz” nevd
enzim gatlasaval éri el. Ha kevesebb a limfocita, akkor csekélyebb mértékl a gyulladas, ami segiti az
artritisz tiineteinek kezelését.

1 Korabbi neve Leflunomide Winthrop.
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Milyen elonyei voltak a Leflunomide Zentiva alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Reumatoid artritisz

Reumatoid artritisz esetében a Leflunomide Zentiva-t tobb mint 2000 beteg bevonasaval végzett 4 f6
vizsgalatban tanulmanyozték, amelyekben placebdval (hatéanyag nélkili kezelés), illet6leg
metotrexattal vagy szulfaszalazinnal (a reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott mas gyogyszerek)
hasonlitottak 6ssze. Két vizsgalat 6 hénapig, kettd pedig 1 évig tartott. A két hosszabb ideig tartod
vizsgalatot meghosszabbitottak, a betegeknél tovabbi legalabb 1 évig folytattak a kezelést.

Az eredmények azt igazoltak, hogy a Leflunomide Zentiva hatasosabb volt a placebdnal, és ugyanolyan
hatasos volt, mint a szulfaszalazin. A Leflunomide Zentiva-t szed6k 49-55% ko6zotti aranyban reagaltak
a kezelésre, szemben a placebot kapok 26-28%-0s és a szulfaszalazint kapék 54%-0s aranyaval. Ezek
az eredmények a kiterjesztett vizsgalatokban is fennmaradtak. A kezelés elsé évében a Leflunomide
Zentiva ugyanolyan hatasos volt, mint a metotrexat, de csak akkor, ha folattal (a B-vitamin egy
tipusa) adtak egyitt. A kiterjesztett vizsgalatban a Leflunomide Zentiva nem bizonyult olyan
hatdsosnak, mint a metotrexat.

Artritisz pszoriatika

Artritisz pszoriatika esetében a Leflunomide Zentiva-t egy vizsgalatban 186 beteg bevonasaval 6
hénapon keresztil placeboval hasonlitottak 6ssze. A Leflunomide Zentiva-t szed6k 59%-a reagalt a
kezelésre, szemben a placebdt szed6k 30%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Leflunomide Zentiva alkalmazasa?

A Leflunomide Zentiva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), enyhe allergias reakciok, megemelkedett kreatin-
foszfokinazszint (az izomkarosodas jele), paresztézia (bizsergésszerl rendellenes érzések), periférias
neuropatia (a kezek és labak idegeinek karosodasa), fejfajas, szédilés, enyhe vérnyomas-emelkedés,
vastagbélgyulladas, hasmenés, hanyinger, hanyas, szajnyalkahartya gyulladas, példaul
szajnyalkahartya fekélyek, hasfajas, emelkedett majenzimszintek, hajhullas, ekcéma, kilutés,
viszketés, bérszarazsag, tenoszinovitisz (inhlivelygyulladas), étvagycsokkenés, testsulycsdkkenés és
gyengeség. A Leflunomide Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Leflunomide Zentiva nem alkalmazhato6 a kévetkez6 betegségekben szenvedd betegeknél:
e majbetegség;
e sulyos immunhianyos allapotok, példaul a szerzett immunhianyos szindréma (AIDS);

e nem reumatoid artritisz vagy artritisz pszoriatika altal okozott csokkent csontvel6m(ikédés vagy
alacsony vérsejtszamok (vorosvérsejtek, fehérvérsejtek vagy vérlemezkék);

e sulyos fert6zések;
e kozepesen, illetve sulyosan csokkent vesefunkcio;

e sulyos hipoproteinémia (alacsony fehérjeszint a vérben).
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A Leflunomide Zentiva nem alkalmazhato terhes vagy szoptatd noknél, tovabba olyan fogamzdképes
kord n6knél, akik nem hasznalnak megbizhat6 fogamzasgatlé modszert.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Leflunomide Zentiva-t feliré orvosnak tisztaban kell lennie a gyégyszer alkalmazasahoz tarsulo
majproblémak kockazataval. Emellett a beteg Leflunomide Zentiva kezelésre allitasa, vagy a
Leflunomide Zentiva-t kap6 betegnek egy masik gydgyszerrel végzett kezelésre atallitasa fokozott
gondossagot igényel.

Miért engedélyezték a Leflunomide Zentiva forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy a Leflunomide Zentiva alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Leflunomide Zentiva
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Leflunomide Zentiva-t forgalmazé vallalat gondoskodik arrdl, hogy a gyoégyszert varhatéan felird
orvosok megkapjak azt a tajékoztatdé csomagot, amely a Leflunomide Zentiva kockazataival és a
betegek monitorozasaval kapcsolatos fontos informacidkat tartalmazza.

A Leflunomide Zentiva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek

és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Leflunomide Zentiva alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Leflunomide Zentiva alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Leflunomide Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. januar 8-an a Leflunomide Zentiva megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt. Az engedély az Arava-ra vonatkozéan 1999-ben kiadott
forgalombahozatali engedélyen alapul (,,informed consent”).

A Leflunomide Zentiva gydgyszerre vonatkozé tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03-2019.
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