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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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leflunomid

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Arava. Vysvetluje,akym
spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Arava.

Co je liek Arava?
Arava je liek, ktory obsahuje Gcinna latku leflunomid. Je dostupny vo forme tabliet (10, 20 a 100 mg).
Na co sa liek Arava pouziva?

Liek Arava sa pouziva na liecbu dospelych s aktivnou reumatoidnou artritidou (ochorenim imunitného
systému spdsobujticim zapal kibov) alebo s aktivnou psoriatickou artritidou (ochorenim spdsobujicim
¢ervené, Supinaté miesta na koZi a zapal kibov).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Arava uziva?

Liecbu liekom Arava ma zacat a kontrolovat odborny lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou reumatoidnej
artritidy a psoriatickej artritidy. Lekar ma pred predpisanim lieku Arava a pravidelne pocas lieCby
vykonavat krvné testy, aby skontroloval peceri pacienta, pocet bielych krviniek a krvnych dosti¢iek.

LieCba liekom Arava sa zvycajne zacina ivodnou davkou 100 mg raz denne pocas troch dni, po ktorej
nasleduje udrziavacia davka. Odporucana udrziavacia davka je 10 az 20 mg raz denne u pacientov

s reumatoidnou artritidou a 20 mg raz denne u pacientov so psoriatickou artritidou. Liek zvyc¢ajne zacne
Gcinkovat po $tyroch az Siestich tyzdrioch. U¢inok lieku sa dalej méze zlep$ovat az do Siestich mesiacov.
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Akym sposobom liek Arava uUcinkuje?

U¢inna latka lieku Arava, leflunomid, je imunosupresivum. Zmierfiuje zapal tak, Ze znizuje tvorbu
imunitnych buniek, nazyvanych lymfocyty, ktoré su zodpovedné za zapal. Leflunomid blokuje enzym
nazyvany dihydroorotat dehydrogenaza, ktory je potrebny na mnozenie lymfocytov. Ak je pocet
lymfocytov niz&i, zapal sa zmierfiuje, ¢o pomaha kontrolovat symptomy artritidy.

Ako bol liek Arava skumany?

Pokial' ide o reumatoidnu artritidu, liek Arava bol skimany v styroch hlavnych stadiach, ktoré zahfiali
vysSe 2 000 pacientov a v ktorych sa tento liek porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) alebo

s metotrexatom, resp. so sulfasalazinom (dalsimi liekmi, ktoré sa pouzivaju na liecbu reumatoidnej
artritidy). Dve zo $tddii trvali Sest mesiacov a dve studie trvali jeden rok. Tieto dve dlhsie Stadie boli
rozSirené, pricom pacienti dalej uzivali lieky najmenej jeden dalsi rok.

Pokial' ide o psoriatickl artritidu, liek Arava sa porovnaval s placebom u 186 pacientov pocas obdobia
viac ako Sest mesiacov.

Vo vSetkych studiach bol hlavnym meradlom Gcinnosti pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu,
podla osobitnych kritérii ochorenia (American College of Rheumatology — miery odpovede v pripade
reumatoidnej artritidy a kritéria odpovede na lieCbu psoriatickej artritidy v pripade psoriatickej
artritidy).

Aky prinos preukazal liek Arava v tychto stadiach?

Liek Arava bol pri liecbe reumatoidnej artritidy Ucinnejsi ako placebo a rovnako Gcinny ako sulfasalazin.
Na lieCbu odpovedalo 49 az 55 % pacientov uzivajdcich liek Arava, v porovnani s 26 aZ 28 % pacientov
uZivajucich placebo a 54 % pacientov uzivajucich sulfasalazin. Tieto vysledky sa potvrdili aj

v roz&irenych stadiach. V prvom roku lieCby bol liek Arava rovnako Ucinny ako metotrexat, ale len

v pripade, ked' sa uzival s folatom (druhom vitaminu B). V rozsirenej Studii nebol liek Arava taky ucinny
ako metotrexat.

Liek Arava bol pri lieCbe psoriatickej artritidy ucinnejsi ako placebo, pricom na liecbu odpovedalo 59 %
pacientov uzivajucich liek Arava v porovnani s 30 % pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Arava?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Arava (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su leukopénia (nizky
pocet bielych krviniek), mierne alergické reakcie, zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (ukazovatela
poskodenia svalov), parestézia (abnormalne pocity, napriklad tfpnutie a mravcenie), periférna
neuropatia (poskodenie nervov v ruke alebo nohe), bolest hlavy, zavraty, mierne zvySenie krvného
tlaku, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, zapal Ust, napriklad vriedky v Ustach, abdominalna
bolest (bolest Zalidka), zvySené hladiny pecefiovych enzymov, vypadavanie vlasov, ekzém, vyrazky,
pruritus (svrbenie), sucha pokozka, tenosynovitida (zapal slachovej posvy), strata chuti do jedla,
Ubytok telesnej hmotnosti a asténia (slabost). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych

pri uzivani lieku Arava sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Arava nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na leflunomid, teriflunomid (produkt
rozpadu teriflunomidu) alebo na iné zlozky lieku. Liek Arava nesmu uzivat pacienti s:

- ochorenim pecene;

- zavaznymi stavmi imunodeficiencie, ako je napriklad syndrom ziskanej imunodeficiencie (AIDS),
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. slabou funkciou kostnej drene alebo nizkym poctom krviniek (¢ervenych krviniek, bielych
krviniek alebo krvnych dosticiek) vzniknutych z inych dévodov ako je reumatoidna alebo
psoriatickda artritida;

- zavaznymi infekciami,
- stredne zdvazne az zavazne znizenou funkciou obliCiek.
- zavaznou hypoproteinémiou (nizka hladina krvnych proteinov).

Liek Arava nesmu uZivat tehotné Zeny, Zeny, ktoré mozu otehotniet a ktoré nepouzivaju spolahlivd
antikoncepciu, ani dojciace zeny.

Lekari predpisujuci liek Arava si musia byt vedomi rizika vzniku problémov s peéefiou spojenych
s tymto liekom. Musia byt tieZ mimoriadne opatrni, ked pacient prechddza na liek Arava, alebo ked
prechadza na inu lie¢bu pacient, ktory uziva liek Arava.

Preco bol liek Arava povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Arava su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Arava?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Arava bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Arava vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spolo¢nost uvadzajlca liek Arava na trh musi zabezpedit, aby lekari, u ktorych sa
predpokladd, Ze budu liek predpisovat, dostali informaény balik obsahujlci délezité informacie vratane
informacii o rizikach spojenych s uzivanim lieku Arava a sledovani, ktoré sa ma u pacientov vykonavat.

Dalsie informacie o lieku Arava

Dna 2. septembra 1999 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Arava na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Arava sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Arava, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000235/human_med_000652.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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