EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/793364/2022
EMEA/H/C/005962

Teriflunomid Mylan (teriflunomid)
Pregled zdravila Teriflunomid Mylan in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Teriflunomid Mylan in za kaj se uporablja?

Teriflunomid Mylan je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov, starejsih od deset let, z multiplo
sklerozo (MS), tj. boleznijo, pri kateri vnetje prizadene zascitno oblogo (ovojnico) okoli Zivcev in jih
poskoduje.

Zdravilo Teriflunomid Mylan se uporablja pri vrsti multiple skleroze, imenovane recidivho-remitentna
multipla skleroza, pri kateri ima bolnik napade (recidive) simptomov, ki jim sledijo obdobja izboljSanja
(remisije).

Zdravilo Teriflunomid Mylan je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje
na enak nacin kot ,referencno zdravilo“, ki je Ze odobreno v EU in se imenuje Aubagio. Za vec
informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Teriflunomid Mylan vsebuje ucinkovino teriflunomid.
Kako se zdravilo Teriflunomid Mylan uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Teriflunomid Mylan je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti
in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem multiple skleroze.

Zdravilo Teriflunomid Mylan je na voljo v obliki tablet. PriporocCeni odmerek za odrasle je 14 mg enkrat
na dan. Pri otrocih je odmerek odvisen od njihove telesne mase. Za vec informacij glede uporabe
zdravila Teriflunomid Mylan glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Teriflunomid Mylan deluje?

Pri multipli sklerozi imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) pomotoma napade in
poskoduje zascitno ovojnico okrog Zivcev ter Zivce v mozganih in hrbtenjaci. UCinkovina zdravila
Teriflunomid Mylan, teriflunomid, zavira encim, imenovan ,dihidroorotat-dehidrogenaza", ki ga celice
potrebujejo za razmnozevanje. Natancen nacin delovanja teriflunomida pri multipli sklerozi ni znan,
vendar se domneva, da zmanjsa Stevilo limfocitov T, ki so del imunskega sistema in sodelujejo pri
vnetnem procesu. Z zmanjsanjem Stevila limfocitov T se zmanjsa tudi vnetje, kar pripomore k
obvladovanju simptomov multiple skleroze.
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Kako je bilo zdravilo Teriflunomid Mylan raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Aubagio, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Teriflunomid Mylan.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Teriflunomid Mylan.
Opravilo je tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo bioekvivalentno referenénemu zdravilu. Dve
zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po
pri¢akovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Teriflunomid Mylan?

Ker je zdravilo Teriflunomid Mylan generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Teriflunomid Mylan odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Teriflunomid Mylan primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno zdravilu Aubagio. Zato je
menila, da koristi zdravila Teriflunomid Mylan enako kot pri zdravilu Aubagio odtehtajo znana tveganja
in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Teriflunomid Mylan?

Podjetje, ki trzi zdravilo Teriflunomid Mylan, mora zagotoviti, da bodo vsi zdravstveni delavci, za katere
se pricakuje, da bodo predpisovali to zdravilo, prejeli izobrazevalno gradivo, ki bo vsebovalo
pomembne informacije o varnosti zdravila, vklju¢no s testi in spremljanjem, ki jih je treba izvajati pri
bolnikih pred zacetkom zdravljenja in po njem. Prav tako mora zagotoviti izobraZevalne kartice za
bolnike s klju¢nimi informacijami o varnosti zdravila.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo
zdravila Teriflunomid Mylan upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek
glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Teriflunomid Mylan stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Teriflunomid Mylan, se skrbno ovrednotijo
in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Teriflunomid Mylan

Nadaljnje informacije za zdravilo Teriflunomid Mylan so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-Mylan. Informacije o referenénem zdravilu so
prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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