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Aubagio (teriflunomida)
Prezentare generala a Aubagio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Aubagio si pentru ce se utilizeaza?

Aubagio este un medicament care contine substanta activa teriflunomida. Se utilizeaza pentru tratarea
pacientilor cu varsta de cel putin 10 ani cu scleroza multiplad (SM), o boala in care inflamatia distruge
invelisul protector din jurul nervilor.

Aubagio se utilizeaza in tipul de scleroza multipld numita SM recurent-remisiva, cand pacientul are
puseuri ale simptomelor (recurente) urmate de perioade de recuperare (remisii).

Cum se utilizeaza Aubagio?

Aubagio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul SM.

Aubagio este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata pentru adulti este de 14 mg o
data pe zi. Doza pentru copii depinde de greutatea corporala. Pentru informatii suplimentare cu privire
la utilizarea Aubagio, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Aubagio?

In scleroza multipl3, sistemul imunitar al organismului functioneazé defectuos si atacd parti ale
sistemului nervos central (creierul si maduva spinarii), producand inflamatii care deterioreaza invelisul
nervilor. Substanta activa din Aubagio, teriflunomida, blocheaza enzima numita ,dihidroorotat
dehidrogenaza” care este necesara pentru multiplicarea celulelor. Nu se cunoaste exact modul de
actiune al teriflunomidei in SM, dar se considera ca reduce numarul de limfocite care fac parte din
sistemul imunitar si sunt implicate in procesul inflamator. Daca exista mai putine limfocite, inflamatia
se reduce, ceea ce ajuta la tinerea sub control a simptomelor de SM.

Ce beneficii a prezentat Aubagio pe parcursul studiilor?

Aubagio a fost studiat in cinci studii principale care au cuprins peste 2 900 de pacienti cu SM recurent-
remisiva.

Un studiu care a cuprins 179 de adulti a comparat efectele Aubagio cu placebo (un preparat inactiv)
asupra numarului de leziuni active (zone in care apar leziuni) din creier detectate prin tomografie
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cerebrald. Aubagio s-a dovedit mai eficace decat placebo: dupa aproximativ 9 luni (36 de saptamani)
s-a observat aproximativ 1 leziune activa per tomografie la pacientii care au luat Aubagio, in
comparatie cu aproximativ 2,7 la pacientii care au luat placebo.

Doua studii care au cuprins 2 257 de adulti au comparat efectele Aubagio cu placebo in reducerea
numarului de recurente per pacient si an (numita ,rata anualizata de recaderi”). Tratamentul a avut o
durata de pana la aproximativ trei ani (152 de saptamani). Aubagio s-a dovedit mai eficace decat
placebo: la pacientii care au luat Aubagio, recurentele s-au redus cu aproximativ 30 % mai mult decat
la pacientii care au luat placebo (rata anualizata de recaderi a fost de 0,35 pentru Aubagio, in
comparatie cu 0,53 pentru placebo). Studiile au urmarit si efectul Aubagio asupra schimbarilor in
nivelul de invaliditate al pacientilor si au aratat ca riscul de agravare a invaliditatii s-a redus cu 30 % in
comparatie cu placebo dupa aproximativ doi ani si jumatate (132 de saptamani) de tratament.

Al patrulea studiu, care a cuprins 324 de adulti, a comparat efectele Aubagio cu cele ale interferonului
beta-1a (alt tratament pentru SM) asupra ratei de esec a tratamentului, urmarind timpul pana la prima
recadere a pacientilor sau pana la oprirea definitiva a tratamentului. Studiul a avut o durata de pana la
doi ani. Rezultatele studiului nu au fost concludente. La pacientii care au luat Aubagio s-a observat o
rata de oprire definitiva a tratamentului de 13,5 %, in comparatie cu 24 % la pacientii care au luat
interferon beta-1a. Rata de recadere a fost insa de 23,4 % in cazul Aubagio, in comparatie cu 15,4 %
in cazul interferonului beta-1a. In general, din acest studiu nu s-a putut trage nicio concluzie cu privire
la vreo diferenta intre tratamentul SM cu Aubagio si cel cu interferon beta-1a.

Un alt studiu, care a cuprins 166 de copii (cu varste intre 10 si 17 ani), a fost neconcludent, dar a
indicat ca Aubagio a prelungit timpul pana la o recadere sau pana la aparitia unei leziuni la creier (care
a fost de aproximativ 72 de saptamani pentru Aubagio, in comparatie cu 37 de saptamani pentru
placebo). in general, datele obtinute de la adulti si rezultatele acestui studiu sustin utilizarea Aubagio
la copiii cu SM recurent-remisiva (cu varsta de 10 ani si peste).

Care sunt riscurile asociate cu Aubagio?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aubagio (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, diaree, valori crescute ale enzimelor hepatice, greata si alopecie (caderea parului).
In general, durerile de cap, diareea, greata si alopecia sunt usoare pana la moderate, dispar in timp si
in mod normal nu duc la oprirea tratamentului. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate
asociate cu Aubagio, cititi prospectul.

Aubagio este contraindicat la pacientii cu:

e boalad grava de ficat;

e stari de imunodeficienta severa, de exemplu sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA);

e functie redusd a maduvei sau cu numar mic de celule sanguine (globule rosii, globule albe sau
trombocite);

e infectii active severe;

e Boala grava de rinichi care necesita dializa;

e hipoproteinemie severa (valori scazute ale proteinelor in sange).

De asemenea, Aubagio este contraindicat la femei gravide sau care alapteaza. Aubagio este

contraindicat la femeile care pot ramane gravide si nu utilizeaza metode contraceptive eficace. Pentru
lista completa de restrictii, cititi prospectul.

Aubagio (teriflunomidd)
EMA/263038/2021 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Aubagio in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Aubagio sunt mai mari decéat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. In studii s-a dovedit cd Aubagio
reduce recaderile si intarzie progresia invaliditatii la pacientii cu SM recurent-remisiva. Desi efectele au
fost modeste, au fost considerate semnificative si similare celorlalte tratamente pentru SM, chiar daca
nu au fost disponibile rezultate concludente ca urmare a comparatiei directe cu interferonul beta-1a.
Aubagio se administreaza oral, ceea ce s-a considerat ca prezinta un avantaj fatd de alte
medicamente, de exemplu interferonul beta-1a. Referitor la siguranta, reactiile adverse au fost similare
imunosupresorului leflunomida deoarece in organism leflunomida se transforma in teriflunomida.
Riscurile de reactii adverse grave care afecteaza ficatul si maduva au fost considerate gestionabile
terapeutic si abordate corespunzator prin masuri de reducere la minimum a riscurilor.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aubagio?

Compania care comercializeaza Aubagio trebuie sa se asigure ca intregul personal medical care
urmeaza sa utilizeze Aubagio primeste un pachet informativ care contine informatii importante privind
siguranta, inclusiv despre testele si monitorizarea care trebuie efectuate la pacienti inainte si dupa
inceperea tratamentului. Pachetul va include, de asemenea, informatii privind un registru creat de
companie pentru a culege date despre copiii ndscuti de femei tratate cu Aubagio, precum si un card de
reamintire pentru pacienti cu informatii esentiale privind siguranta pentru pacienti.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aubagio, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aubagio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Aubagio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Aubagio

Aubagio a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 26 august 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Aubagio sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2021.
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