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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Leflunomide medac
leflunomid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Leflunomide medac. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Leflunomide medac do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania
leku.

Co to jest Leflunomide medac?

Leflunomide medac to lek zawierajacy substancje czynng o nazwie leflunomid. Lek jest dostepny w
tabletkach (10, 15 i 20 mg).

Leflunomide medac jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego o
nazwie Arava, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na
temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Leflunomide medac?

Produkt Leflunomide medac stosuje sie w leczeniu 0os6b dorostych z aktywng postacig reumatoidalnego
zapalenia stawow (choroba uktadu odpornosciowego powodujaca stan zapalny stawdw) lub z aktywng
postacig tuszczycowego zapalenia stawow (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych
sie plam na skodrze oraz stan zapalny stawéw).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Leflunomide medac?

Leczenie produktem Leflunomide medac powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy
doswiadczenie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz tuszczycowego zapalenia stawdw.
Przed przepisaniem leku Leflunomide medac, a takze regularnie podczas stosowania tego leku, lekarz
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powinien przeprowadzi¢ u pacjenta badania krwi pozwalajace oceni¢ czynnos¢ watroby oraz okresli¢
liczbe biatych krwinek i ptytek krwi.

Leczenie produktem Leflunomide medac zazwyczaj rozpoczyna sie od dawki obcigzajqcej wynoszacej
100 mg, podawanej raz na dobe przez trzy dni, po czym podaje sie dawke podtrzymujacq. Zalecana
dawka podtrzymujgca wynosi 10-20 mg raz na dobe w przypadku pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawdw oraz 20 mg raz na dobe w przypadku pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem
stawdw. Dziatanie leku jest zazwyczaj widoczne po 4-6 tygodniach. Stan pacjenta moze nadal
poprawiac sie przez okres do 6 miesiecy.

Jak dziata produkt Leflunomide medac?

Substancja czynna produktu Leflunomide medac, leflunomid, jest lekiem immunosupresyjnym.
Zmniejsza on stan zapalny poprzez ograniczenie produkcji komorek odpornosciowych, zwanych
limfocytami, ktére sg odpowiedzialne za powstawanie stanu zapalnego. Dziatanie leflunomidu polega na
blokowaniu enzymu o nazwie dehydrogenaza dihydroorotanu, ktéry jest niezbedny do namnazania sie
limfocytow. Mniejsza liczba limfocytow oznacza mniejszy stan zapalny, co pozwala na kontrolowanie
objawow zapalenia stawow.

Jak badano produkt Leflunomide medac?

Poniewaz produkt Leflunomide medac jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Arava. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu Leflunomide
medac?

Poniewaz produkt Leflunomide medac jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzaono produkt Leflunomide medac?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz produkt Leflunomide medac charakteryzuje
sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w stosunku do leku Arava. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Arava — korzys$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Leflunomide medac do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Leflunomide medac ?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Leflunomide medac
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego
i ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Leflunomide medac zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Leflunomide medac:

W dniu 27 lipca 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Leflunomide
medac do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Leflunomide medac znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Leflunomide medac

nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2014.
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