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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Arava
leflunomide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport ta' valutazzjoni pubblika Ewropew (EPAR) ghal Arava.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Arava.

X’inhu Arava?
Arava huwa medicina li fiha s-sustanza attiva leflunomide. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (10, 20 u 100 mg).
Ghal xiex jintuza Arava?

Arava jintuza ghat-trattament ta’ adulti bl-artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li
tikkawza infjammazzjoni tal-gogi) jew bl-artrite psorjatika attiva (marda li tikkawza dbabar homor bil-
goxra fil-gilda u inffammazzjoni tal-gogi).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Arava?

It-trattament b’Arava ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn specjalista li jkollu esperjenza fit-trattament
tal-artrite rewmatojde u l-artrite psorjatika. It-tabib ghandu jaghmel testijiet tad-demm biex ji¢cekkja
I-fwied, I-ghadd ta’ ¢elloli bojod u I-ghadd ta’ pjastrini tal-pazjent gabel ma jippreskrivi Arava, u
ghandu jaghmel dan b’mod regolari waqt it-trattament.

It-trattament b’Arava jibda b"doza inizjali’ ta’ 100 mg darba kuljum ghal tlett ijiem, segwiti b’doza ta’
manutenzjoni. Id-doza ta’ manutenzjoni rakkomandata hija 10 sa 20 mg darba kuljum f'pazjenti
b’artrite rewmatika, u 20 mg darba kuljum f'pazjenti b’artrite psorjatika. Normalment din il-medicina
jibda jkollha effett wara erba’ sa sitt gimghat. L-effett taghha jista’ jkompli jitjieb sa sitt xhur.
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Kif jahdem Arava?

Is-sustanza attiva f’/Arava, leflunomide, hija medi¢ina immunosuppressiva. Dan inaqqas I-
inflammazzjoni billi jnaggas il-produzzjoni ta’ ¢elloli immuni msejhin ‘limfociti’, li jikkagunaw I-
inflammazzjoni. Leflunomide jaghmel dan billi jimblokka enzima msejha ‘diidroorotat deidrogenazi’, li
hija mehtiega sabiex jitkattru |-limfociti. Ingas ma jkun hemm limfociti ingas ikun hemm
inffammazzjoni, u dan jghin biex jigu kkontrollati s-sintomi tal-artrite.

Kif gie studjat Arava?

Fl-artrite rewmatojde, Arav gie studjat f'erba’ studji ewlenin li kienu jinvolvu 2,000 pazjent, fejn
tgabbel ma’ placebo (trattament finta), jew ma’ methotrexate jew sulphasalazine (medicini ohra uzati
fit-trattament ta’ artrite rewmatojde). Zewq studji damu sitt xhur, u tnejn damu sena. Imbaghad, iz-
zewq studji t-twal gew estizi, bil-pazjenti jibgghu fuq il-medicini ghal mill-inqas sena iktar.

Fl-artrite psorjatika, Arava tgabbel ma’ placebo f'186 pazjent fuq sitt xhur.

F'dawn I-istudji kollha, il-mizura ewlenija tal-effikac¢ja kienet in-numru ta’ pazjenti li wiegbu ghall-kura,
kif definit mill-kriterji specific¢i tal-marda (rati ta’ rispons tal-American College of Rheumatology ghal
artrite rewmatojde, u I-Kriterji ta’ Rispons ghall-kura ghall-Artrite Psorjatika fuq I-artrite psorjatika).

X'benefi¢cji wera Arava waqt l-istudji?

Fl-artrite rewmatojde, Arava kien iktar effikaci mill-placebo u effikaci dags sulphasalazine. Bejn 49 u
55% tal-pazjenti li hadu Arava rrispondew ghat-trattament, meta mqgabbel ma’ 26 u 28% ta’ dawk li
kienu geghdin jiehdu I-placebo u 54% li kienu geghdin jiehdu sulphasalazine. Dawn ir-rizultati nzammu
fl-istudji ta’ estensjoni. Matul I-ewwel sena ta’ trattament, Arava kien effikac¢i dags methotrexate, izda
biss meta ttiehed ma’ folate (tip ta’ vitamina B). Arava ma kienx effikaci dags methotrexate fl-istudju
ta’ estensjoni.

Fl-artrite psorjatika, Arava kien iktar effikaci mill-placebo, b’59% tal-pazjenti li hadu Arava jirrispondu
ghat-trattament, meta mqabbel ma’ 30% ta’ dawk li hadu I-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Arava?

L-iktar effetti sekondarji komuni ma’ Arava (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100) huma I-
lewkopenija (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm bojod), reazzjonijiet allergici hfief, livelli oghla ta’ kreatina
fosfokinazi (indikatur ta’ hsara fil-muskoli), parestesija (sensazzjonijiet anomali fil-gilda bhal tingiz jew
tnemnim), newropatija periferali (hsara fin-nervituri tal-idejn u s-saqajn), ugigh ta’ ras, sturdament,
zieda hafifa fil-pressjoni, dijarrea, nawzea (dardir), rimettar, inffjammazzjoni tal-halq bhal ulceri tal-
halqg, ugigh addominali (fiz-zaqq), zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied, telf ta’ xaghar, ekzema, raxx,
hakk, gilda niexfa, tenosinovite (infjammazzjoni tal-kisi ta’ madwar it-tendini), telf tal-aptit, telf ta’ piz u
astenija (dghufija). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Arava, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Arava ma ghandux jintuza fuqg persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal leflunomide, ghal
teriflunomide (prodott li jirrizulta wara t-tkissir tal-leflunomide) jew ghal xi sustanzi ohra tieghu. Arava
ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom:

- mard tal-fwied;

. stati ta’ immunodefi¢jenza gravi, bhas-sindromu tal-immudodefi¢jenza miksuba (AIDS);
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. funzjoni dghajfa tal-marrara tal-ghadam jew ta’ ghadd baxx ta’ celloli tad-demm (¢elloli bojod,
homor jew pjastrini) ikkawzata minn kundizzjonijiet ohra hlief I-artrite rewmatojde jew

psorjatika;
- infezzjonijiet serji;
- Indeboliment tal-funzjonament pulmonari minn moderat sa gravi;
- ipoproteinemija gravi (livell baxx ta’ proteini fid-demm).

Arava ma ghandux jintuza f'nisa tqal, f'nisa li jistghu johorgu tgal u li mhux ged juzaw kontracezzjoni
affidabbli, jew matul it-treddigh.

It-tobba li jippreskrivu Arava ghandhom ikunu konxji mir-riskju ta’ problemi bil-fwied assocjati ma’ din
il-medicina. Iridu jogoghdu attenti hafna wkoll meta jibdlu t-trattament ta’ pazjent ghal Arava, jew
meta jibdlu t-trattament minn Arava ghal trattament iehor.

Ghaliex gie approvat Arava?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Arava huma akbar mir-riskji tieghu u rrakomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex ikun zgurat I-uzu sikur ta’ Arava?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Arava jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢ tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzoni rigward is-sigurta ta’ Arava, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li timmanifattura Arava ser tizgura li t-tobba li mistennija jippreskrivu |-
medic¢ina ghandhom jircievu pakkett ta’ informazzjoni li fin informazzjoni importanti dwar ir-riskji ta’
Arava u I-monitoragg li ghandu jsir fuq il-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Arava:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Arava valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-2 ta’ Settembru 1999.

L-EPAR shih ghal Arava jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Arava, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 10-2014.
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