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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Leflunomide medac
leflunomide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Leflunomide medac. Dan jispjega kif il-Kumitat 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 Leflunomide medac.

X’inhu Leflunomide medac?

Leflunomide medac huwa medicina li fiha s-sustanza attiva leflunomide. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (10, 15
u 20 mg).

Leflunomide medac hija ‘medicina generika’. Dan ifisser li Leflunomide medac jixbah lill-'medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Arava. Ghal aktar taghrif dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistoqgsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghalxiex jintuza Leflunomide medac?

Leflunomide medac jintuza biex jikkura adulti b’artrite rewmatojde attiva (marda tas-sistema immuni li
tikkawza inffammazzjoni tal-gogi) jew artrite psorjatika attiva (marda li tikkawza rqajja’ homor bil-
qgoxra fuq il-gilda u infjammazzjoni tal-gogi).

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Leflunomide medac?

ll-kura b’Leflunomide medac ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn specjalista li ghandu esperjenza
fil-kura tal-artrite rewmatojde u l-artrite psorjatika. It-tabib ghandu jaghmel testijiet tad-demm sabiex
jiccekkja I-fwied tal-pazjent, I-ghadd tac-c¢elloli tad-demm bojod u I-ghadd ta’ plejtlits gabel jaghti
Leflunomide medac b’ricetta, u regolarment matul it-trattament.
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ll-kura b’Leflunomide medac generalment tibda b"doza ta’ taghbija’ ta’ 100 mg darba kuljum ghal tlett
ijiem, segwita minn doza ta’ manteniment. Id-doza ta’ manteniment 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.

Kif jahdem Leflunomide medac?

Is-sustanza attiva fLeflunomide medac, il-leflunomide, hija immunosuppressant. Dan inaqgas I-
inffammazzjoni 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 Leflunomide medac?

Billi Leflunomide medac huwa medic¢ina generika, I-istudji gew limitati ghal testijiet biex jiddeterminaw
il-bijoekwivalenza tieghu mal-medicini ta’ referenza, Arava. Zewg mediéini jkunu bijoekwivalenti meta
jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-benefiééju u r-riskju ta’ Leflunomide medac?

Minhabba li Leflunomide medac huwa medicina generika u bijoekwivalenti ghall-medicini ta’ referenza,
il-benefic¢ju u r-riskju taghha huma meqjusa li huma analogi ghal dawk tal-medicini ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Leflunomide medac?

Is-CHMP kkonkluda li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Leflunomide medac wera li ghandu kwalita
komparabbli ma’ u huwa bijoekwivalenti ghal Arava. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Arava, il-beneficcji jisbqu r-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li Leflunomide medac
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’
Leflunomide medac?

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

Informazzjoni ohra dwar Leflunomide medac:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Leflunomide medac valida fl-
Unjoni Ewropea kollha fis-27 ta’ Lulju 2010.

L-EPAR shih ghal Leflunomide medac jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar

informazzjoni rigward il-kura b’Leflunomide medac, aqra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'05-2014.
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