EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/149379/2011
EMEA/H/C/001222

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Repso ((\
leflunomid

Ez a dokumentum a Repso-ra vonatkozo eurdpai nyilvéanos értékeld j s (EPAR) ¢sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizot%anak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en @?\/ iadasat tamogato
véleményéhez és a Repso alkalmazasi feltételeire vonatkozg jgfésaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Repso? 0/1/
A Repso egy leflunomid nevl hatdéanyagot tf&Jmazé gyogyszer. Tabletta formajaban kaphato (fehér

és kerek: 10 mg; sotét bézs és haromszgd\alakui: 20 mg).

A Repso ,generikus gyégyszer”. E a@ lenti, hogy a Repso megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Arava nev( ,refer -gyégyszerrel”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informaciok ebben a kg -valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegsége{%soetén alkalmazhaté a Repso?

A Repso-t aktiv re&oid artritiszben (izlleti gyulladast okozé immunrendszeri betegség) vagy aktiv
artritisz pszoriatika®an (bérvorosséget, a bor pikkelyes hamlasat és izlleti gyulladast okozé betegség)
szenvedo fe kezelésére alkalmazzak.

A gyég@ csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Repso-t?

A Repso-kezelést a reumatoid artritisz és az artritisz pszoriatika kezelésében jartas szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. Az orvosnak a Repso felirdsa el6tt, illetve a kezelés idétartama alatt
rendszeres id6k6zonként vérvizsgalatot kell végeznie a beteg majanak, fehérvérsejt-szamanak és

vérlemezke-szamanak ellen6rzése céljabal.
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A Repso-kezelést naponta egyszer 100 mg ,telité adaggal” kezdik harom napig, amit fenntarté adag
kovet. Az ajanlott fenntarté adag naponta egyszer 10-20 mg reumatoid arthitiszben, és naponta
egyszer 20 mg artritisz pszoriatikdban szenved6 betegeknél. A gydgyszer hatasa rendszerint négy-hat
hetes kezelés utan jelentkezik. A gyogyszer hatdsa akar hat honapig is eltarthat.

Hogyan fejti ki hatasat a Repso?

A Repso hatdanyaga, a leflunomid, egy immunszupresszans. A gyoégyszer a gyulladasokért felelds,
Jlimfocitaknak” nevezett immunsejtek termelédésének csokkentésével mérsékeli a gyulladast. A
leflunomid ezt a limfocitdk szaporodasahoz sziikséges ,dihidroorotat-dehidrogenaznak” nevezettgwn
gatlasaval éri el. Ha kevesebb a limfocita, akkor csekélyebb mértékl a gyulladas is, ami seg|t|

artritisz tlineteinek leklizdését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Repso-t? Q)Q

Mivel a Repso generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére kor §tak amelyek
alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékli-e a referencia- % errel, az Arava-val.
Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyisé @

eredményeznek a szervezetben.

nyagszintet

Q)

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Repso@lmazésa?

*
Mivel a Repso generikus gyégyszer, és bioldgiailag egyené (i a referencia-gydgyszerrel, el6nyei és

kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia—gyégyszé\' nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Repso forgaloé‘ hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangbayiugy itélte meg, a Repso az Arava-val mind bioldgiailag
egyenértéklinek, mind minéségi szempo 0sszehasonlithatdnak bizonyult. Kévetkezésképpen a

CHMP-nek az volt a véleménye, hogy, rava-hoz hasonldéan, az el6nyék meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasol \ epso-ra vonatkozdé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Repso-val kapcsoé@s%gyeb informacio:

2011. marcius 14-én répai Bizottsag a TEVA Pharma B.V. részére a Repso-ra vonatkozoéan kiadta
az Eurdpai Unid egdsgaeriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedély 6t éviq§ ényes, utana pedig meghosszabbithato.

) .
A Repso-r @n kozd teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medici man medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Repso-val torténé

kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
kép@zd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2011.
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