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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku R @5ysvetl’uje, akym sposobom

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a do stanovisku v prospech vydania
povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporicaniam, a@zivat’ liek Repso.

&
€o je liek Repso? (5\

Repso je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku lefl n@d. Je dostupny vo forme tabliet (biele a okruhle:
10 mg, tmavo bézové a trojuholnikové: 20 >

Liek Repso je tzv. genericky liek. To z a@né, ze liek Repso je podobny referencnému lieku, ktory je
uz v Eurépskej unii (EU) povoleny zvom Arava. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkarfiN\g“ddpovedami tu.
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Na co sa liek Repsc@ tuziva?

Liek Repso sa pouzi a%lieébu dospelych s aktivnou reumatoidnou artritidou (ochorenie imunitného
systému spdsobuyj apal kibov) alebo s aktivnou psoriatickou artritidou (ochorenie spdsobujtice

* e
cervené, Su ina\@wrny na pokozke a zapal klbov).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Repso uziva?

Lie¢bu liekom Repso by mal zadat a kontrolovat Specialista, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
reumatoidnej artritidy a psoriatickej artritidy. Lekar by mal pred predpisanim lieku Repso a pravidelne
pocas liecby vykonavat krvné testy na kontrolu peéene pacienta, poctu bielych krviniek a krvnych
dosticiek.
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LieCba liekom Repso sa zacina Uvodnou 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 zvycajne
zacne Ucinkovat po Styroch az Siestich tyzdrioch. Ucinok lieku sa dalej mdze zlepSovat az do Siestich
mesiacov.
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Akym sposobom liek Repso Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Repso, leflunomid, je imunosupresivum. Zmierfiuje zapal tak, Zze znizuje tvorbu
imunitnych buniek nazyvanych lymfocyty, ktoré sposobuju zapal. Leflunomid blokuje enzym nazyvany
dihydroorotat dehydrogenaza, ktory je potrebny na rozmnoZovanie lymfocytov. Ked' je pocet

lymfocytov nizsi, zapal sa zmierfiuje, ¢o pomaha kontrolovat symptémy artritidy.
. , , . Q)
Ako bol liek Repso skuimany? C)\
)

KedZe liek Repso je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy na@zanie jeho
biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Arava. Dva lieky su bioIogidq@ ocenné, ked'v tele

produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky. g\
AKky je prinos a aké s rizika spajané s liekom Re é?

KedZe liek Repso je genericky liek a je biologicky rovnocenny@reném’/m liekom, jeho prinos
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenénéhb%zu.
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Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poii% ami EU bola preukézana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Repso s Iieka@Ar a. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako

Preco bol liek Repso povoleny?

.....

v pripade lieku Arava, jeho prinos je vac @ identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie
na uvedenie lieku Repso na trh. é
P +Q

Dalsie informacie o Iieghepso :

Dfa 14. marca 2011 Euré@b&omisia vydala spolo¢nosti TEVA Pharma B.V. povolenie na uvedenie

lieku Repso na trh platpé v¥€elej Eurdpskej Unii. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po
uvedenom obdobi l‘aho%atnost’ mozno predizit.

Uplné znenie PAR o lieku Repso sa nachadza na webovej stranke agentury
ema.europa@g/' nd medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalie informacie o lie¢be liekom Repso, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agenttiry.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2011
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