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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra dania Oceniajacego (EPAR)
dla preparatu Leflunomide Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ% eczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Leflunomide Teva do obrotu, oraé cen w sprawie warunkow stosowania

preparatu. Q/
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Preparat Leflunomide Teva to lek zawier;‘@ substancje czynng leflunomid. Preparat jest dostepny

Co to jest Leflunomide Teva?

w postaci tabletek (biate, okragte: 10 ~Liemnobezowe, tréjkatne: 20 mg).

Preparat Leflunomide Teva jest leKi generycznym. Oznacza to, ze preparat Leflunomide Teva jest
podobny do leku referencyjne @'nazwie Arava, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii

Europejskiej (UE). Wiecej i fc&acji na temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedzi@ tutaj.

W jakim celu s&:suje sie preparat Leflunomide Teva?

V

Preparat Lef] Qemide Teva jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentdw z czynnym reumatoidalnym
zapalenieﬁj\gwéw (schorzenie uktadu odpornosciowego wywotujgce zapalenie stawdw).

Lek e sie wylacznie z przepisu lekarza.

X
6\§R stosowac preparat Leflunomide Teva?

Leczenie preparatem Leflunomide Teva powinien rozpoczynac i nadzorowac specjalista majacy
doswiadczenie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdéw. Przed zastosowaniem preparatu
Leflunomide Teva oraz regularnie w czasie leczenia lekarz powinien przeprowadzac u pacjenta badania
krwi w celu oceny czynnosci watroby, liczby krwinek biatych i ptytek krwi.
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Leczenie preparatem Leflunomide Teva rozpoczyna sie od dawki nasycajacej 100 mg podawanej raz
na dobe przez 3 dni, po ktdrej stosuje sie dawke podtrzymujgcg. Zalecana dawka podtrzymujaca
wynosi 10-20 mg raz na dobe. Dziatanie leku widoczne jest zwykle po okresie czterech do szesciu
tygodni. Dalsza poprawa moze nastepowac w okresie do szesciu miesiecy.

Jak dziata preparat Leflunomide Teva?

Substancja czynna preparatu Leflunomide Teva, leflunomid, ma dziatanie immunosupresyjne.
Zmniejsza stan zapalny poprzez ograniczenie wytwarzania komoérek immunologicznych zwanych \0
limfocytami, ktore sg odpowiedzialne za powstawanie stanu zapalnego. Dziatanie leflunomidu jest
wynikiem blokowania enzymu o nazwie dehydrogenaza dihydroorotanu, ktory jest niezbedny O
do namnazania limfocytéw. Zmniejszenie liczby limfocytéw prowadzi do zmniejszenia stanuy @alnego,

Cco pomaga w opanowaniu objawow zapalenia stawow. Q
Jak badano preparat Leflunomide Teva? ,\/(//\/
Poniewaz preparat Leflunomide Teva jest lekiem generycznym, badania ogra o do testow

majacych okresli¢, czy lek jest rbwnowazny biologicznie w stosunku do Ie@@ferencyjnego -
preparatu Arava. Dwa leki sg réwnowazne biologicznie, gdy doprowadz wystgpienia jednakowego
stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze sto@wamem preparatu
Leflunomide Teva? (\

do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stos
jak w przypadku leku referencyjnego. O

Poniewaz preparat Leflunomide Teva jest lekiem gen \\ym réwnowaznym biologicznie w stosunku
@em wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia

Na jakiej podstawie zatwierd@: preparat Leflunomide Teva?

CHMP uznat, ze zgodnie z wymoga wykazano, ze preparat Leflunomide Teva cechuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest ro azny biologicznie w stosunku do preparatu Arava. Dlatego w opinii
CHMP, podobnie jak w przypa reparatu Arava, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet

zalecit przyznanie pozwolepia na dopuszczenie preparatu Leflunomide Teva do obrotu.

<

Inne informacje‘ﬁbtyczace preparatu Leflunomide Teva

W dniu 10 Marcéﬂll Komisja Europejska przyznata firmie TEVA Pharma B.V. pozwolenie na
dopuszczeni \ obrotu dla preparatu Leflunomide Teva wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczeg do obrotu jest wazne przez piec lat, a nastepnie moze zostac przedtuzone.

Pe’me\glawozdanie EPAR dotyczace preparatu Leflunomide Teva znajduje sie na stronie internetowej
encji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

G@yskama dodatkowych informacji o leczeniu preparatem Leflunomide Teva nalezy zapoznac sie

z trescig ulotki dla pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Data ostatniej aktualizacji: 01-2011.
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