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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Arava
leflunomids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Arava. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Arava lietosanu.

Kas ir Arava?
Arava ir zales, kas satur aktivo vielu leflunomidu. Tas ir pieejamas tabletés (10, 20 un 100 mg).

Kapec lieto Arava?

Arava lieto, lai arstétu pieaugusos ar aktivu reimatoido artritu (imdnsistémas slimibu, kas izraisa
locitavu iekaisumu) vai aktivu psoriatisko artritu (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus
uz adas un locitavu iekaisumu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Arava?

ArstéSanu ar Arava drikst uzsakt un uzraudzit speciilists ar pieredzi reimatoida artrita un psoriatiska
artrita arstéSana. Arstam pirms Arava indicéSanas un regulari drsté$anas laika ir javeic pacienta asins
analizes, lai parbauditu aknu funkciju, janosaka balto asinskermenisu skaits un trombocitu skaits.

ArstéSanu ar Arava parasti uzsak ar ,piesatino$o devu” tris dienas pa 100 mg vienreiz diena, péc tam
parejot uz uzturoSo devu. Ieteicama uzturosa deva ir 10 - 20 mg vienreiz diena reimatoida artrita
pacientiem un 20 mg vienreiz diena psoriatiska artrita pacientiem. Zales parasti sak iedarboties péc
Cetram Ilidz seSam nedé&lam. To iedarbiba var turpinat uzlaboties vél seSus ménesus.
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Ka Arava darbojas?

Arava aktiva viela leflunomids ir imdnsupresants. Tas mazina iekaisumu, samazinot iekaisumu
izraisoSo imlinas sistémas stnu — limfocitu veidosanos. Leflunomids bloké enzimu ,dihidroorotata
dehidrogenazi”, kas nepiecieSams limfocitu vairosanas spé&jai. Jo mazaks limfocitu skaits, jo mazak
iekaisuma, tadé&jadi palidzot ierobeZot artrita simptomus.

Ka noritéja Arava izpete?

Arava efektivitate reimatoida artrita arstéSana tika noskaidrota cetros pamatpétijumos, kuros bija
iesaistiti vairak neka 2000 pacienti. Tajos Arava salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) vai ar
metotreksatu vai sulfasalazinu (citam zalém reimatoida artrita arstésanai). Divi pétijumi ilga seSus
ménesus un divi — vienu gadu. Divi ilgakie pétijumi tika pagarinati, un pacienti lietoja zales vél vismaz
vienu gadu.

Arava pétija ari, iesaistot 186 pacientus ar psoriatisko artritu, kas tika arstéti ar Arava vai placebo
seSus ménesus.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu dala, kas reag€ja uz arstéSanu, ko
noteica péc slimibai specifiskiem kritérijiem (Amerikas reimatologu kolégijas reakcijas raditajiem
reimatoidam artritam un psoriatiska artrita arstéSanas reakcijas kritérijiem psoriatiskajam artritam).

Kadas bija Arava prieksrocibas sajos pétijumos?

Reimatoida artrita gadijuma Arava samazinaja simptomus efektivak par placebo un bija tikpat
efektivas ka sulfasalazins. Arava grupa uz arstéSanu reag&juso pacientu dala bija no 49 lidz 55%,
salidzinot ar 26 - 28% placebo grupa un 54% pacientiem, kas lietoja sulfasalazinu. Sie rezultati
saglabajas pagarinatajos pétijumos. Pirma arstésanas gada laika Arava bija tikpat efektivas ka
metotreksats, bet tikai tad, ja tas lietoja kopa ar folatu (B grupas vitaminu). Arava pagarinataja
pétijuma nebija tikpat efektivas ka metotreksats.

Psoriatiska artrita arstéSana Arava bija efektivakas par placebo. Uz arstésanu ar Arava readéja 59 %
pacientu, salidzinot ar 30 % placebo lietotaju grupa.

Kads risks pastav, lietojot Arava?

Visbiezak novérotas Arava blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir leikopénija (mazs balto
asinskermenisu skaits), vajas alergiskas reakcijas, paaugstinats kreatina fosfokinazes limenis asinis
(muskulu bojajumu markieris), parestézija (anomalas sajitas uz adas, tirpSana), periféra neiropatija
(plaukstu un pédu nervu bojajumi), galvassapes, reibonis, neliela asinsspiediena paaugstinasanas,
caureja, slikta disa, vemsana, mutes iekaisums, pieméram, Clilas mutg, sapes védera, paaugstinats
aknu enzimu limenis, matu izkriSana, ekzéma, izsitumi, prurits (nieze), sausa ada, tenosinovits (cipslu
apvalku iekaisums), apetites zudums, svara zudums un asténija (vajums). Pilns visu Arava izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Arava nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret leflunomidu, teriflunomidu
(leflunomida sadaliSanas produktu) vai kadu citu So zalu sastavdalu. Arava nedrikst lietot pacienti ar:

- aknu slimibu;

- smagu imundeficita stavokli, pieméram, ieguta imundeficita sindromu (AIDS);
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. kaulu smadzenu funkciju traucéjumiem vai mazu asinskermenisu (sarkano, balto vai
trombocitu) skaitu, ko izraisijusas citas slimibas, kas nav reimatoidais artrits vai psoriatiskais

artrits;
- smagam infekcijam;
. méreniem lidz smagiem aknu darbibas traucéjumiem.
- smagu hipoproteinémiju (zemu proteina limeni asinis).

Arava nedrikst lietot gritnieces, sievietes, kuram var iestaties gritnieciba un kuras nelieto drosus
kontracepcijas lidzeklus, ka ari zidiSanas laika.

Arstiem, kas indicé Arava, ir jazina par aknu darbibas trauc&jumu risku, kas saistits ar §im zalém.
Viniem ir arl jabat loti piesardzigiem, indic€jot Arava pacientiem, kas pirms tam lietojusi citas zales, vai
nomainot Arava ar citam zalém.

Kapeéec Arava tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Arava, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Arava lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Arava lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Arava zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Arava lieto3anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas laiz tirgl Arava, nodrosinas, ka arsti, kas varétu parakstit Arava, sanem
izglitojoSus materialus ar svarigu drosas lietoSanas informaciju par Arava radito risku un par pacientu
uzraudzibu.

Cita informacija par Arava

Eiropas Komisija 1999. gada 2. septembri izsniedza Arava registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Arava EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Arava pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2014.
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