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Teriflunomide Accord (teriflunomid)
Prehlad o lieku Teriflunomide Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Teriflunomide Accord a na ¢o sa pouziva?

Teriflunomide Accord je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov vo veku od 10 rokov so sklerézou
multiplex (SM), ochorenim, pri ktorom zapal napada ochranny obal okolo nervov a poskodzuje
samotné nervy.

Liek Teriflunomide Accord sa pouziva pri type sklerézy multiplex znamej ako relaps-remitujica sklerdza
multiplex, ked’ ma pacient epizédy priznakov (relapsy), po ktorych nasledujl obdobia Ustupu choroby
(remisie).

Liek Teriflunomide Accord je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Teriflunomide Accord obsahuje
rovnaké liecivo a Gcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny
pod nazvom Aubagio. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.

Liek Teriflunomide Accord obsahuje lieCivo teriflunomid.
Ako sa liek Teriflunomide Accord pouziva?

Vydaj lieku Teriflunomide Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacdat a sledovat lekar,
ktory ma skusenosti s lie¢bou sklerézy multiplex.

Liek Teriflunomide Accord je dostupny vo forme tabliet. Odporucana davka pre dospelych je 14 mg
jedenkrat denne. Davka pre deti zavisi od ich telesnej hmotnosti. Viac informacii o pouziti lieku
Teriflunomide Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Teriflunomide Accord uUcinkuje?

Pri skleréze multiplex imunitny systém (prirodzena obrana organizmu) omylom napada a poskodzuje
ochranny obal okolo nervov a samotné nervy v mozgu a mieche. Liecivo lieku Teriflunomide Accord,
teriflunomid, blokuje enzym nazyvany dihydroorotatdehydrogenaza, ktory je potrebny na mnozenie
buniek. Presny spbsob, akym teriflunomid Gcinkuje pri skleréze multiplex, nie je znamy, ale
predpoklada sa, ze znizuje poéet T-lymfocytov, ktoré s sucastou imunitného systému a podielaju sa
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na zapalovom procese. Ked' je poéet T-lymfocytov nizsi, zapal je miernejsi, ¢o pomaha kontrolovat
priznaky sklerézy multiplex.

Ako bol liek Teriflunomide Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Aubagio a nemusia sa opakovat pre liek Teriflunomide Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Teriflunomide Accord predlozila spolo¢nost Stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, ze
budd mat rovnaky Gcinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Teriflunomide Accord?

KedZe liek Teriflunomide Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Teriflunomide Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Teriflunomide Accord s liekom Aubagio. Agentira
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Aubagio, prinosy lieku Teriflunomide Accord su vacsie nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku
Teriflunomide Accord?

Spoloénost, ktord uvadza liek Teriflunomide Accord na trh, musi zabezpedit, aby vsetci zdravotnicki
pracovnici, ktori pravdepodobne budl predpisovat tento liek, dostali vzdeldvaci material obsahujlci
délezité informacie o bezpecnosti vratane testov a monitorovania, ktoré sa majd vykonat u pacientov
pred zacdatim lieéby a po jej zacati. Spolo¢nost musi pacientom poskytnut aj vzdelavacie karty

s klt¢ovymi informaciami o bezpecnosti lieku.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Teriflunomide Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Teriflunomide Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Teriflunomide Accord sa dokladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Teriflunomide Accord

Dalgie informécie o lieku Teriflunomide Accord sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-accord. Informacie o referenénom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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