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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avalia@PAR) relativo ao
Leflunomida Teva. O seu objectivo é explicar o modo como o Com@ Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer*favoravel a concessdo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado, bem como as su%s re ndacdes sobre as condi¢des de

Y

O que é o Leflunomida Teva? 2 0

utilizacdo do Leflunomida Teva.

O Leflunomida Teva € um medicamento ontem a substancia activa leflunomida. Encontra-se
disponivel na forma de comprimidos 0s e redondos: 10 mg; bege escuro e triangulares: 20 mg).

O Leflunomida Teva é um “medi@ to genérico”, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia j& autorizado na U opeia denominado Arava. Para mais informacgdes sobre
medicamentos genéricos, cumento de perguntas e respostas aqui.

Para que é ugilie)@o Leflunomida Teva?

O Leflunomida € utilizado no tratamento de adultos com artrite reumatoide activa (uma doenca
do siste i@ rio que provoca inflamacgéo das articulagfes).

O me ento so6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Leflunomida Teva?

O tratamento com o Leflunomida Teva devera ser iniciado e supervisionado por um especialista com
experiéncia no tratamento de artrite reumatoéide. O médico deve solicitar a realizagdo de analises
sanguineas para verificar o figado, as contagens de glébulos brancos e as contagens de plaquetas do
doente antes de receitar o Leflunomida Teva e regularmente durante o tratamento.
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O tratamento com o Leflunomida Teva € iniciado com uma “dose de indug¢do” de 100 mg, uma vez por
dia, durante trés dias, seguida por uma dose de manutencgéo. A dose de manutencdo recomendada é
de 10 a 20 mg uma vez por dia. O efeito do medicamento inicia-se habitualmente apés quatro a seis
semanas. O seu efeito pode acentuar-se até seis meses.

Como funciona o Leflunomida Teva?

A substancia activa do Leflunomida Teva, a leflunomida, € um imunossupressor. Reduz a inflamacao ao
diminuir a producado das células imunitarias denominadas “linfécitos”, que sdo responsaveis pela
inflamac&o. Para tal, a leflunomida blogueia uma enzima chamada “dihidroorotato desidrogenase”,
necessaria para a multiplicacdo dos linfocitos. Com menos linfécitos, a inflamagédo € menor, o que
ajuda a controlar os sintomas da artrite. bé

Como foi estudado o Leflunomida Teva? @

.
Dado o Leflunomida Teva ser um medicamento genérico, os estudos em doente, Q‘Mam—se a testes
para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Araya, Rois medicamentos sdo
@.

bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia acti\% anismo.

Quais sdo os beneficios e os riscos do Leflunomid Qa?

Dado o Leflunomida Teva ser um medicamento genérico bioeguivalente ao medicamento de referéncia,
parte-se do principio de que os seus beneficios e riscos $&Q.0 smos que os do medicamento de

referéncia.

Por que foi aprovado o Leflunomidal vg

.
O CHMP concluiu que, em conformidade com %ldo pela legislagdo comunitaria, o Leflunomida Teva
demonstrou ter uma qualidade comparév@ser ioequivalente ao Arava. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca do Ara oS=Seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O
Comité recomendou a concessao de® utorizacao de Introducdao no Mercado para o Leflunomida

Teva. @

Outras informacgoe re o Leflunomida Teva

Em 10 de Marc¢o d’e @Comisséo Europeia concedeu a TEVA Pharma B.V. uma Autorizacdo de
#Vvalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Leflunomida Teva. A

Introducao no
Autorizacao d ucdo no Mercado é valida durante cinco anos, findos os quais podera ser
renovad

O EPA pleto sobre o Leflunomida Teva pode ser consultado no sitio web da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Leflunomida Teva, 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 web da
Agéncia.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 01-2011.
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