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Aubagio (teriflunomids)
Aubagio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Aubagio un kapec tas lieto?

Aubagio ir zales, kas satur aktivo vielu teriflunomidu. Tas lieto, lai arstétu pacientus no 10 gadu
vecuma ar multiplo sklerozi (MS), slimibu, kuras gadijuma iekaisums iznicina nervu aizsargapvalku.

Aubagio tiek lietotas, lai arstétu multiplo sklerozi, ko dévé par recidivéjosi remit&josu multiplo sklerozi,
kad pacientam péc atlabSanas perioda (remisijas) rodas simptomu paasinajums (recidivs).

Ka lieto Aubagio?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
multiplas sklerozes arstésana.

Aubagio ir pieejamas tabletés. Ieteicama deva pieaugusajiem ir 14 mg vienreiz diena. Deva bérniem ir
atkariga no kermena masas. Papildu informaciju par Aubagio lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka darbojas Aubagio?

Multiplas sklerozes gadijuma vérojami organisma imunsistémas darbibas traucéjumi un ta uzbruk
centralas nervu sistémas dalam (galvas un muguras smadzeném), izraisot iekaisumu, kas boja nervu
apvalkus. Aubagio aktiva viela teriflunomids bloké enzimu, ko dévé par dihidroorotatdehidrogenazi, kas
nepiecieSama Slnu vairosanas procesam. Precizs teriflunomida darbibas mehanisms multiplas
sklerozes gadijuma nav zinams, bet uzskata, ka tas mazina limfocitu skaitu. Limfociti veido daJu no
imunsistémas un ir iesaistiti iekaisuma procesa. Ja ir mazak limfocitu, ari iekaisums ir mazak izteikts,
kas palidz kontrolét multiplas sklerozes simptomus.

Kadas bija Aubagio lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?
Aubagio tika pétitas piecos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 2900 pacientu ar recidivéjosi
remité&joSu multiplo sklerozi.

Viena pétijuma, iesaistot 179 pieaugusos, salidzindja Aubagio un placebo (fiktivas arstésanas) ietekmi
uz aktivu bojajumu (progresg&josu bojajumu apvidu) skaitu galvas smadzenés, kas noteikti, veicot
galvas smadzenu skenésanu. Aptuveni péc deviniem ménesiem (36 nedélam) aktivo bojajumu skaits
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bija aptuveni viens katra skenéjuma pacientiem, kuri lieto Aubagio, salidzinot ar aptuveni
2,7 pacientiem, kuri lietoja placebo.

Divos pétijumos, iesaistot 2257 pieaugusos, salidzinaja Aubagio un placebo iedarbibu, samazinot
recidivu skaitu vienam pacientam gada (ko dévé par “gada noteikto recidivu raditaju”). Arstédanas
ilgums bija aptuveni tris gadi (152 nedélas). Aubagio bija efektivakas neka placebo. Pacientiem, kuri
lietoja Aubagio, recidivu biezums samazinajas par aptuveni 30 % vairak neka pacientiem, kuri lietoja
placebo (gada noteiktais recidivu raditajs Aubagio lietotajiem bija 0,35, bet placebo lietotajiem —
0,53). Pétijumos vértéja ari Aubagio ietekmi uz pacientu darbnesp€jas limena parmainam un
konstatéja, ka péc aptuveni divarpus gadus (132 nedélas) ilgas arstésanas darbnespéjas
progresésanas risks bija samazinajies par 30 %, salidzinot ar placebo.

Ceturtaja pétijuma, iesaistot 324 pieaugusos, salidzinaja Aubagio un beta-1a interferona (cita multiplas
sklerozes arstésanas lidzekla) ietekmi uz neveiksmigas arstésanas biezumu, vért&jot laiku Iidz
pirmajam recidivam vai pilnigai arstésanas partrauksanai. P&tljuma ilgums bija lidz diviem gadiem.
Pétljuma rezultati nebija parliecinosi. Pacientiem, kuri lietoja Aubagio, terapijas pilnigas partrauksanas
raditajs bija 13,5 %, salidzinot ar 24 % pacientiem, kuri lieto beta-1a interferonu. Tacu recidivu
bieZzums, lietojot Aubagio, bija 23,4 %, salidzinot ar 15,4 % beta-1a interferona lietotajiem. Kopuma,
pamatojoties uz So pétijumu, nebija iesp&jams izdarit secinajumus par atSkiribam starp Aubagio un
beta-1a interferonu, arstéjot multiplo sklerozi.

Cits pétijums, iesaistot 166 bérnus (vecuma no 10 lidz 17 gadiem), bija neparliecinoss, bet liecinaja,
ka Aubagio pagarinaja laiku lidz recidivam vai bojajumam, lai attistitos smadzenés (Aubagio gadijuma
tas bija aptuveni 72 nedélas, salidzinot ar 37 nedélam placebo gadijuma). Kopuma pieauguso dati un
$a pétijuma rezultati apstiprina Aubagio lietoSanu bérniem (no 10 gadu vecuma) ar recidivéjosi
remitéjosu multiplo sklerozi.

Kads risks pastav, lietojot Aubagio?

VisbieZzakas Aubagio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
caureja, paaugstinats aknu enzimu limenis, slikta disa (nelabums) un alopé&cija (matu izkrisana).
Kopuma caureja, slikta disa un alopécija ir viegla vai vidéji smaga, laika gaita izzid un So
blakusparadibu dé| arstéSana parasti nav japartrauc. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Aubagio, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Aubagio nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:

e smaga aknu slimiba;

e smags imundeficits, pieméram, ieguta imundeficita sindroms (AIDS);

e vaja kaulu smadzenu funkcija vai mazs asins stinu (eritrocitu, leikocitu vai trombocitu) skaits;
e smagas aktivas infekcijas;

e smaga nieru slimiba, kuras dé| javeic dialize;

e smaga hipoproteinémija (zems olbaltumvielu limenis asinis).

Aubagio nedrikst lietot ari gritniecibas laika un zidiSanas perioda. Sievietes, kuram var iestaties

grutnieciba un kuras nelieto uzticamus kontracepcijas lidzeklus, nedrikst lietot Aubagio. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Aubagio ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Aubagio, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES. P&tijumos tika pieradits, ka Aubagio mazina recidivu biezumu un aizkavé
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darbnespéjas progresésanu pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi. Lai gan ietekme bija
mérena, to uzskatija par nozimigu un lidzigu ka citiem multiplas sklerozes arstésanas lidzekliem, lai
gan nebija pieejami parliecinosi rezultati, kas iegiti, veicot tieSu salidzinasanu ar beta-1a interferonu.
Aubagio tiek lietotas iekskigi, ko uzskata par prieksrocibu, salidzinot ar citam zalém, pieméram, beta-
1a interferonu. Attieciba uz droSumu blakusparadibas bija lidzigas ka iminsupresantam leflunomidam,
jo leflunomids organisma parveidojas par teriflunomidu. Nopietnu aknu un kaulu smadzenu
blakusparadibu risku uzskatija par novérSamu, ka ari attiecigi ierobezojamu ar riska mazinasanas
pasakumiem.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Aubagio lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Aubagio, janodrosina, lai visi veselibas apripes specialisti, kuri varétu
lietot Aubagio, sanemtu informacijas paketi, kura ietverta svariga informacija par droSumu, tostarp par
testiem un uzraudzibu, kas pacientiem javeic pirms un péc arstéSanas uzsaksSanas. Paketé bis ieklauta
ari informacija par registru, ko uznémums izveidos, lai apkopotu datus par bérniem, kuri dzimusi ar
Aubagio arstétam sievietém, ka ari pacientu atgadinajuma kartite ar galvenajiem faktiem par zalu
droSumu.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Aubagio
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Aubagio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Aubagio
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Aubagio

2013. gada 26. augusta Aubagio sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Aubagio ir atrodama adgentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021.gada maija.
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