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Leflunomide Zentiva® (Ieflunomid)
Przeglad wiedzy na temat leku Leflunomide Zentiva i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Leflunomide Zentiva i w jakim celu sie go stosuje

Leflunomide Zentiva stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z aktywng postacig reumatoidalnego
zapalenia stawdéw (choroba uktadu odpornosciowego powodujaca stan zapalny stawdw) lub z aktywng
postacia tuszczycowego zapalenia stawow (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych,
fuszczacych sie plam na skérze oraz stan zapalny stawdéw) Lek zawiera substancje czynna leflunomid.

Jak stosowac lek Leflunomide Zentiva

Lek dostepny jest w postaci tabletek (10 mg, 20 mg i 100 mg). Wydawany wytgacznie na recepte, a
leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy doswiadczenie w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz tuszczycowego zapalenia stawdw. Przed przepisaniem leku
Leflunomide Zentiva, a takze regularnie podczas stosowania tego leku, lekarz powinien przeprowadzié
u pacjenta badania krwi pozwalajace oceni¢ czynnos$¢ watroby pacjenta oraz okresli¢ liczbe biatych
krwinek i ptytek krwi.

Leczenie Leflunomide Zentiva rozpoczyna sie od dawki obcigzajacej wynoszacej 100 mg, podawanej
raz na dobe przez trzy dni; nastepnie podaje sie dawke podtrzymujacq. Zalecana dawka
podtrzymujgca wynosi 10-20 mg raz na dobe w przypadku pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawow oraz 20 mg raz na dobe w przypadku pacjentow z fuszczycowym zapaleniem stawéw. Dziatanie
leku jest zazwyczaj widoczne po 4—6 tygodniach. Stan pacjenta moze nadal poprawiac sie przez okres
do 6 miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Leflunomide Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Leflunomide Zentiva

Substancja czynna produktu Leflunomide Zentiva, leflunomid, jest lekiem immunosupresyjnym.
Zmniejsza ona stan zapalny poprzez ograniczenie produkcji komoérek odpornosciowych, zwanych
limfocytami, ktore sa odpowiedzialne za powstawanie stanu zapalnego. Dziatanie leflunomidu polega

1 Lek dotychczas znany pod nazwa Leflunomide Winthrop.
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na blokowaniu enzymu o nazwie dehydrogenaza dihydroorotanu, ktéry jest niezbedny do namnazania
sie limfocytéw. Mniejsza liczba limfocytéw oznacza mniejszy stan zapalny, co pozwala na kontrolowanie
objawow zapalenia stawow.

Korzysci ze stosowania leku Leflunomide Zentiva wykazane w badaniach
Reumatoidalne zapalenie stawow

W odniesieniu do reumatoidalnego zapalenia stawdw lek Leflunomide Zentiva oceniano w czterech
badaniach gtéwnych z udziatem ponad 2000 pacjentéw, w ktorych lek poréwnywano z placebo
(leczenie obojetne), metotreksatem lub sulfasalazyng (inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow). Dwa z tych badan prowadzono przez 6 miesiecy, a dwa pozostate — 1 rok. Dwa
dtuzsze badania dodatkowo przedtuzono; uczestniczacy w nich pacjenci przyjmowali leki przez co
najmniej kolejny rok.

Wyniki wykazaty, ze lek Leflunomide Zentiva jest skuteczniejszy od placebo i réwnie skuteczny co
sulfasalazyna. U 49-55% pacjentéw przyjmujacych produkt Leflunomide Zentiva wystgpita odpowiedz
na leczenie, w poréwnaniu z 26-28% pacjentéw przyjmujacych placebo i 54% pacjentow
przyjmujacych sulfasalazyne. Podobne wyniki uzyskano réwniez w przedtuzonych badaniach. W
pierwszym roku leczenia Leflunomide Zentiva wykazywat takg sama skuteczno$¢ jak metotreksat, ale
wytacznie wtedy, gdy byt przyjmowany w potaczeniu z folianem (rodzaj witaminy B). W przedtuzonym
badaniu lek Leflunomide Zentiva wykazat nizszg skutecznos$¢ od metotreksatu.

Ltuszczycowe zapalenie stawow

W odniesieniu do fuszczycowego zapalenia stawéw lek Leflunomide Zentiva poréwnywano z placebo u
186 pacjentéw przez szes¢ miesiecy. Odpowiedz na leczenie stwierdzono w grupie pacjentéw
przyjmujacych lek

Leflunomide Zentiva u 59% pacjentéw, natomiast w grupie leczonej placebo — jedynie u 30%
pacjentow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Leflunomide Zentiva

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Leflunomide Zentiva
(obserwowane u do 1 na 10 pacjentéw) to: leukopenia (niski poziom biatych krwinek), tagodne
reakcje alergiczne, podwyzszony poziom fosfokinazy kreatyny (wskaznik rozpadu miesni), parestezja
(nieprawidtowe odczucia, takie jak mrowienie), neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwdéw rak i stép),
bole gtowy, zawroty gtowy, niewielki wzrost ci$nienia krwi, zapalenie okreznicy (jelita grubego),
biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, stany zapalne jamy ustnej, takie jak owrzodzenie jamy ustnej,
bole w jamie brzusznej (bdle brzucha), podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych, wypadanie
wltosow, egzema, wysypka, swiad (swedzenie), suchos¢ skdry, zapalenie pochewek $ciegien (stan
zapalny pochewki otaczajgcej $ciegno), utrata apetytu, utrata masy ciata i astenia (ostabienie). Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Leflunomide Zentiva znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Leflunomide Zentiva nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych stwierdzono:
¢ niewydolnos$¢ watroby,

e ciezkie niedobory odpornosci, takie jak zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS),
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e zaburzenie czynnosci szpiku kostnego lub niski poziom komérek krwi (czerwonych lub biatych
krwinek lub ptytek krwi) spowodowane przez inne schorzenia niz reumatoidalne zapalenie stawéw
lub tuszczycowe zapalenie stawow,

e ciezkie zakazenia,
e umiarkowane lub powazne zaburzenia funkcji nerek,
e ciezka hipoproteinemie (niski poziom biatek we krwi).

Leku Leflunomide Zentiva nie wolno stosowac u kobiet w cigzy i kobiet, ktére moga zajs¢ w cigze i nie
stosujq skutecznej antykoncepcji, ani u kobiet w okresie karmienia piersiq.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lekarze przepisujacy produkt Leflunomide Zentiva powinni wiedzie¢, ze stosowanie leku jest zwigzane
z ryzykiem wystgpienia zaburzen czynnosci watroby. Powinni rowniez zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢,
zmieniajac dotychczasowgq terapie pacjenta na leczenie produktem Leflunomide Zentiva lub zmieniajac
leczenie produktem Leflunomide Zentiva na inng terapie.

Podstawy dopuszczenia leku Leflunomide Zentiva do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Leflunomide Zentiva
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Leflunomide Zentiva

Firma, ktéra wprowadza lek Leflunomide Zentiva do obrotu, zagwarantuje, by lekarze, od ktérych
oczekuje sie przepisywania leku, otrzymali komplet informacji dotyczacy zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem leku Leflunomide Zentiva, oraz by zostali powiadomieni o wymogu monitorowania
pacjentow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Leflunomide Zentiva w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Leflunomide Zentiva sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Leflunomide Zentiva sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Leflunomide Zentiva

Lek Leflunomide Zentiva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8
stycznia 2010 r. Podstawgq przyznania pozwolenia jest pozwolenie przyznane w 1999 r. dla leku Arava
(w ramach ,$wiadomej zgody”).

Dalsze informacje dotyczace leku Leflunomide Zentiva znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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