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Aubagio (teriflunomid)
Sammanfattning av Aubagio och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Aubagio och vad anvands det for?

Aubagio ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen teriflunomid. Det anvénds for att
behandla patienter fran 10 &rs alder med multipel skleros (ms). Ms &r en sjukdom dé&r det skyddande
holjet som omger nerverna forstors av inflammation.

Aubagio anvands vid en typ av ms som kallas skovvis férldpande ms, ndr patienten har
symtomattacker (skov) som féljs av perioder av tillfrisknande (remissioner).

Hur anvands Aubagio?

Aubagio ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla ms.

Aubagio finns som tabletter. Den rekommenderade dosen fér vuxna &r 14 mg en gdng om dagen.
Dosen fér barn beror pa kroppsvikten. Fér mer information om hur du anvénder Aubagio, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Aubagio?

Vid ms fungerar inte kroppens immunsystem som det ska och angriper delar av det centrala
nervsystemet (hjarnan och ryggmargen), vilket ger upphov till en inflammation som skadar héljet runt
nerverna. Den aktiva substansen i Aubagio, teriflunomid, blockerar ett enzym som kallas
dihydroorotatdehydrogenas och som cellerna behdver for att dela sig. Exakt hur hur teriflunomid
verkar vid ms ar inte kant, men det antas minska antalet lymfocyter som ar en del av immunsystemet
och som deltar i inflammationsprocessen. N&r lymfocyterna blir farre minskar ocksa inflammationen,
vilket hjélper till att reglera symtomen pa ms.

Vilka fordelar med Aubagio har visats i studierna?

Aubagio har studerats i 5 huvudstudier pd dver 2 900 patienter med skovvis férldpande ms.

I en studie som omfattade 179 vuxna jamférdes effekterna av Aubagio med placebo (overksam
behandling) nar det géllde antalet aktiva lesioner (skadade omraden under utveckling) i hjarnan som
upptacktes genom en hjarnskanning. Adagio konstaterades vara effektivare an placebo: efter ungefar
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9 manader (36 veckor) var antalet aktiva lesioner cirka en per skanning hos patienter som tog Aubagio
jamfort med cirka 2,7 hos patienter som tog placebo.

I tvd studier som omfattade 2 257 vuxna jamférdes effekterna av Aubagio med placebo nér det géllde
minskningen av antalet skov per patient och ar (“arlig skovfrekvens”). Behandlingen pagick i upp till
cirka 3 8r (152 veckor). Aubagio konstaterades vara effektivare &n placebo: patienterna som tog
Aubagio fick omkring 30 procent farre skov &n patienterna som tog placebo (den arliga skovfrekvensen
var 0,35 fér Aubagio jamfért med 0,53 for placebo). I studierna underséktes dven Aubagios effekt pa
forandringarna av patienternas niva av funktionsnedsattning. Resultaten fran studierna visade att
risken for forvarrad funktionsnedsattning minskade med 30 procent jamfért med placebo efter cirka
tva och ett halvt ars behandling (132 veckor).

I den fjarde studien, som omfattade 324 vuxna, jamférdes effekten av Aubagio med effekten av
interferon beta-1a (en annan ms-behandling) nar det gallde hur ofta behandlingssvikt intréffade. Man
tittade d& pa hur 18ng tid som gick innan patienterna fick sitt forsta skov eller permanent avbrét
behandlingen. Studien pagick i upp till tvd dr. Resultaten av studien var svarbedémbara. En permanent
utsattningsfrekvens pd 13,5 procent sags hos patienterna som tog Aubagio, jamfért med 24 procent
hos patienterna som tog interferon beta-1a. Emellertid uppgick skovfrekvensen till 23,4 procent med
Aubagio jamfort med 15,4 procent med interferon beta-1a. Inga 6vergripande slutsatser kunde dras av
denna studie vad galler skillnaderna mellan Aubagio och interferon beta-1a fér ms-behandling.

En annan studie, som omfattade 166 barn (i aldern 10-17 &r), gav svarbedémbara resultat men visade
dock att Aubagio forldngde tiden fram till att patienten fick ett skov eller till att en lesion utvecklades i
hjarnan (omkring 72 veckor fér Aubagio jamfért med 37 veckor fér placebo). P8 det hela taget stodjer
uppgifterna om vuxna och resultaten av denna studie att Aubagio kan ges till barn (fran 10 ars alder)
med skovvis forlépande ms.

Vilka ar riskerna med Aubagio?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aubagio (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvdndare)
ar huvudvark, diarré, forhdjda leverenzymnivaer, illam3ende och alopeci (haravfall). Huvudvark,
diarré, illamaende och alopeci &r i allmé&nhet lindriga till mattliga, gdr 6ver med tiden och leder
vanligtvis inte till att behandlingen avbryts. En fullsténdig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Aubagio finns i bipacksedeln.

Aubagio far inte ges till patienter med
e svar leversjukdom,

o allvarliga immunbristtillstand sdsom férvarvat immunbristsyndrom (aids),

o dalig benmaérgsfunktion eller I3gt antal blodkroppar (réda eller vita blodkroppar eller blodplattar),
e allvarliga aktiva infektioner,

e svar njursjukdom som kraver dialys,

e svar hypoproteinemi (Idga blodproteinnivaer).

Aubagio far heller inte ges till gravida eller ammande kvinnor. Kvinnor som kan bli gravida far inte ta

Aubagio utan att samtidigt anvanda tillforlitliga preventivmedel. En fullstandig forteckning dver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Aubagio godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Aubagio ar stérre an riskerna och
att Aubagio kan godkannas for forsaljning i EU. I studierna visade sig Aubagio minska skoven och
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forsena progressionen av funktionsnedsattning hos patienter med skovvis férlopande ms. Trots att
effekterna var mattliga ansags de betydelsefulla och éverensstsammande med andra ms-behandlingar,
dven om inga definitiva resultat kunde hamtas frén en direkt jamférelse med interferon beta-1a.
Aubagio tas genom munnen, vilket sdgs som en férdel jamfért med andra ldkemedel sdsom interferon
beta-1a. Vad galler dess sakerhet liknade biverkningarna dem som upptrader med det
immunsuppressiva ldkemedlet leflunomid, eftersom leflunomid omvandlas till teriflunomid i kroppen.
Risken for svara biverkningar med paverkan pa lever och benmarg ansags hanterbara och tillrackligt
behandlade genom riskminimerande atgérder.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aubagio?

Foretaget som marknadsfor Aubagio ska se till att all vdrdpersonal som forvantas hantera Aubagio far
ett informationspaket med viktig sakerhetsinformation, bland annat om de tester och den dvervakning
som ska genomfdras pa patienterna fére behandlingen och efter att den inletts. Informationspaketet
ska ocksd innehalla information om ett register som féretaget kommer att uppratta for att samla in
uppgifter om barn till kvinnor som behandlats med Aubagio, liksom ett paminnelsekort fér patienter
med viktig sakerhetsinformation.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Aubagio har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aubagio kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Aubagio utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Aubagio

Den 26 augusti 2013 beviljades Aubagio ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Aubagio finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2021.
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