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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Leflunomida
medac. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacao de
introducdo no mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cfes de utilizacdo do
Leflunomida medac.

O gque é o Leflunomida medac?

O Leflunomida medac é um medicamento que contém a substancia ativa leflunomida. Esta disponivel
sob a forma de comprimidos (10, 15 e 20 mg).

O Leflunomida medac é um «medicamento genérico», o que significa que é similar a um medicamento
de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Arava. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Leflunomida medac?

O Leflunomida medac € utilizado para o tratamento de adultos com artrite reumatoide ativa (uma
doenca do sistema imunitario que provoca inflamacao das articulagdes) ou artrite psoriatica ativa (uma
doenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas na pele e inflamacéo das
articulacdes).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Para que é utilizado o Leflunomida medac?

O tratamento com o Leflunomide medac deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com
experiéncia no tratamento da artrite reumatoide e da artrite psoriatica. O médico deve efetuar analises

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

ao sangue para avaliar a funcdo hepatica do doente e os niveis de glébulos brancos e de plaquetas
antes de prescrever o Leflunomida medac, bem como durante o tratamento, de forma regular.

O tratamento com o Leflunomida medac inicia-se habitualmente com uma «dose de carga» de 100 mg
uma vez por dia durante trés dias, seguida de uma dose de manutencdo. A dose de manutencao
recomendada é de 10 a 20 mg uma vez por dia em doentes com artrite reumatoide e de 20 mg uma
vez por dia em doentes com artrite psoriatica. O efeito do medicamento comeca normalmente a
manifestar-se apds quatro a seis semanas. As melhorias podem acentuar-se durante seis meses, no
maximo.

Como funciona o Leflunomida medac?

A substancia ativa presente no Leflunomida medac, a leflunomida, € um imunossupressor. Esta
substancia reduz a inflamacao através da reducédo da produgdo de células do sistema imunitario
chamadas «linfécitos», que sdo responsaveis pela inflamacédo. A leflunomida bloqueia uma enzima
chamada «dihidroorotato desidrogenase», que é necessaria para a multiplicagdo dos linfécitos. Com um
menor nimero de linfécitos ha uma menor inflamagéo, o que ajuda a controlar os sintomas da artrite.

Como foi estudado o Leflunomida medac?

Uma vez que o Leflunomida medac é um medicamento genérico, os estudos com doentes limitaram-se
a testes para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Arava. Dois
medicamentos sédo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais os beneficios e riscos do Leflunomida medac?

Uma vez que o Leflunomida medac é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Leflunomida medac?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitaria, o Leflunomida
medac demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Arava. Por conseguinte, o
CHMP considerou que, a semelhanca do Arava, os seus beneficios sdo superiores aos riscos
identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdugcdo no mercado para o
Leflunomida medac.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Leflunomide medac?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Leflunomida medac.
Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Leflunomida medac, incluindo as precaucgfes apropriadas a
observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Outras informacoes sobre o Leflunomida medac

Em 27 de julho de 2010, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagcdo de Introduc¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Leflunomida medac.
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O EPAR completo relativo ao Leflunomida medac pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Leflunomida medac, leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2014.
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