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Aubagio (teriflunomidas)
Aubagio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aubagio ir kam jis vartojamas?

Aubagio - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos teriflunomido. Juo gydomi pacientai nuo
10 mety, sergantys iSsétine skleroze (IS) - liga, kuria sergant uzdegimas suardo apsauginj nerviniy
Igsteliy dangala.

Aubagio skiriamas sergant recidyvuojancia remituojancia iSsétine skleroze - tokia iSsétinés sklerozés
forma, kai pacientui ligos simptomai pakaitomis pauimeja (atkrytis) ir palengvéja (remisija).

Kaip vartoti Aubagio?

Aubagio galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis iSsétinés
sklerozés gydymo patirties.

Gaminamos Aubagio tabletes. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 14 mg karta per para.
Vaikams skiriama dozé priklauso nuo jy ki@ino svorio. Daugiau informacijos apie Aubagio vartojima
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Aubagio?

ISsétine skleroze sergancio Zzmogaus organizmo imuniné sistema sutrinka ir kenkia tam tikroms
centrinés nervy sistemos dalims (galvos ir stuburo smegenims), sukeldama uzdegima, kuris pazeidzia
nerviniy, lasteliy dangalus. Aubagio veiklioji medziaga teriflunomidas blokuoja fermentg, vadinama
dihidroorotato dehidrogenaze, kuris batinas Igsteliy dalijimuisi. Kaip tiksliai teriflunomidas veikia
gydant iSsétine skleroze, nezinoma, ta¢iau manoma, kad jis mazina limfocity, kurie yra imuninés
sistemos dalis ir dalyvauja uzdegiminiame procese, skaiciy. Mazéjant limfocity, uzdegimas slopinamas,
o tai padeda kontroliuoti iSsétinés sklerozés simptomus.

Kokia Aubagio nauda nustatyta tyrimy metu?

Aubagio tirtas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 2 900 pacienty, serganciy
recidyvuojancia remituojancia iSsétine skleroze.

Viename tyrime su 179 suaugusiais pacientais buvo lyginamas Aubagio ir placebo (preparato be
veikliosios medziagos) poveikis galvos smegeny skenogramoje matomuy, aktyviy pazeidimy, (plintanciy,
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ligos pazeisty ploty) skaiciui. Nustatyta, kad Aubagio yra veiksmingesnis uz placeba: po mazdaug 9
meénesiy (36 savaiciy) vienoje Aubagio vartojusiy pacienty galvos smegeny skenogramoje nustatytas
mazdaug 1 aktyvus pazeidimas, o placebg vartojusiy pacienty — mazdaug 2,7.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 257 suaugusieji, Aubagio poveikis buvo lyginamas su
placebo vertinant, kaip sumazéja atkryciy skaicius vienam pacientui per metus (vadinamasis metinis
atkryciy daznis). Gydymas buvo tesiamas iki mazdaug trejy mety (152 savaites). Nustatyta, kad
Aubagio yra veiksmingesnis uz placebg: Aubagio vartojusiems pacientams pasireiskianciy atkryciy
sumazéjo mazdaug 30 proc. daugiau, nei pacientams, kurie vartojo placebg (metinis atkryciy daznis
vartojant Aubagio buvo 0,35, o vartojant placebg - 0,53). Tyrimuose taip pat vertintas Aubagio
poveikis paciento nejgalumo lygio pokyciui - tyrimai parodé, kad apytiksliai po dvejy su puse mety
(132 savaiciy) gydymo nejgalumo sunkéjimo rizika Aubagio vartojantiems pacientams sumazéjo

30 proc. daugiau, nei vartojantiesiems placeba.

Ketvirtame tyrime su 324 suaugusiais pacientais buvo lyginamas Aubagio ir interferono beta-1a (kito
vaisto nuo iSsétinés sklerozés) poveikis nesékmingo gydymo dazniui, vertinant laikg iki pirmo
pacientams pasireiskusio atkrycio arba visisko gydymo nutraukimo. Tyrimas buvo tesiamas iki dvejy
mety. Tyrimo rezultatai nebuvo jtikinami. Gydyma visiSkai nutrauké 13,5 proc. Aubagio vartojusiy
pacienty, palyginti su 24 proc. interferong beta-1a vartojusiy pacienty. Taciau Aubagio vartojusiy
pacienty grupéje atkryciy daznis buvo 23,4 proc., o interferong beta-1a vartojusiy pacienty -

15,4 proc. Bendrai, Sis tyrimas neleido padaryti jokiy iSvady dél Aubagio ir interferono beta-1a
poveikio skirtumy gydant iSsétine skleroze.

Kito tyrimo, kuriame dalyvavo 166 vaikai (10-17 mety amziaus), rezultatai buvo nejtikinami, taciau is
jo matyti, kad Aubagio pailgino laikg iki ligos atkrycio arba pazeidimo susiformavimo galvos smegenyse
(Aubagio vartojusiems pacientams laikas apémé mazdaug 72 savaites, o vartojusiems placebg - 37
savaites). Apskritai, suaugusiyjy duomenys ir Sio tyrimo rezultatai patvirtina Aubagio vartojima
recidyvuojancia remituojancia iSsétine skleroze sergantiems vaikams (10 mety ir vyresniems).

Kokia rizika susijusi su Aubagio vartojimu?

Dazniausias Aubagio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, viduriavimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis, pykinimas ir alopecija (plauky slinkimas).
Galvos skausmas, viduriavimas, pykinimas ir alopecija paprastai pasireiskia lengva arba vidutinio
sunkumo forma; laikui bégant Sie simptomai iSnyksta ir paprastai gydymo nutraukti nereikia. ISsamy
visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Aubagio, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Aubagio negalima vartoti pacientams:

e kurie serga sunkia kepeny liga;

e kuriems nustatyta sunki imunodeficito biklé, pvz., jgytas imunodeficito sindromas (AIDS);

e kuriems nustatytas kauly Ciulpy funkcijos sutrikimas arba sumazéjusi kraujo lasteliy (raudonuyjy
arba baltyjy kraujo Igsteliy arba trombocity) koncentracija;

e sunkios aktyvios infekcijos;

e kurie serga sunkia inksty liga, reikalaujancia dializés;

e kuriems nustatyta sunki hipoproteinemija (sumazéjusi baltymy koncentracija kraujyje).

Aubagio taip pat negalima vartoti nésc¢ioms moterims ir zindymo laikotarpiu. Galinéioms pastoti

moterims, nenaudojancioms veiksmingy kontracepcijos priemoniy, Aubagio vartoti taip pat negalima.
ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Aubagio buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad Aubagio nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Atlikus tyrimus nustatyta, kad Aubagio mazina atkryciy skaiciy ir atitolina
nejgalumo progresavima sergant recidyvuojancia remituojancia iSsétine skleroze. Nors Aubagio
poveikis buvo nedidelis, nuspresta, kad jis yra reikSmingas ir panasus | kity iSsétinés sklerozés gydymo
priemoniy, nepaisant to, kad jtikinamy tiesioginio palyginimo su interferonu beta-1a rezultaty negauta.
Aubagio vartojamas per burng, dél to jis laikomas pranasesniu uz kitus vaistus, pavyzdziui, interferong
beta-1a. Apie Aubagio sauguma pasakytina, kad jo sukeliamas Salutinis poveikis panasus |
imunosupresanto leflunomido, kadangi patekes | organizma leflunomidas pavirsta teriflunomidu.
Laikytasi nuomonés, kad sunkaus Salutinio poveikio kepenims ir kauly, ¢iulpams rizika yra
kontroliuojama ir tinkamai valdoma taikant rizikos mazinimo priemones.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aubagio
vartojima?

Aubagio prekiaujanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi sveikatos priezilros specialistai, kurie galbat
gydys pacientus Aubagio, gauty informacijos rinkinj, kuriame bity svarbi informacija apie sauguma,
iskaitant informacijq apie tyrimus ir stebéjima, kuriuos reikia atlikti pacientams pries pradedant
gydyma ir ji pradéjus. Siame rinkinyje taip pat bus informacija apie registra, kurj bendrové sudarys,
kad surinkty duomenis apie kudikius, gimusius Aubagio gydytoms moterims, ir paciento atmintine su
svarbiausia pacientams skirta informacija apie sauguma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aubagio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aubagio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Aubagio Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aubagio

Aubagio buvo registruotas visoje ES 2013 m. rugpjcio 26 d.

Daugiau informacijos apie Aubagio rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-05.
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