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Leflunomide medac
leflunomid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Leflunomide
medac. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stdllningstagande om att bevilja godkannande for férséljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Leflunomide medac?

Leflunomide medac ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen leflunomid. Det finns som
tabletter (10, 15 och 20 mg).

Leflunomide medac ar ett generiskt lakemedel, vilket innebéar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Arava. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Leflunomide medac for?

Leflunomide medac anvands for att behandla vuxna med aktiv reumatoid artrit (en sjukdom i
immunsystemet som orsakar ledinflammation) eller aktiv psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar réda
fjallande flackar pa huden samt ledinflammation).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Leflunomide medac?

Behandling med Leflunomide medac ska inledas och dvervakas av en specialistldkare som har
erfarenhet av behandling av reumatoid artrit och psoriasisartrit. Innan Leflunomide medac forskrivs
och med jamna mellanrum under behandlingen ska lakaren genom blodprov kontrollera patientens
lever, antalet vita blodkroppar och antalet blodplattar.
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Behandling med Leflunomide medac inleds vanligen med en laddningsdos pa 100 mg en gang dagligen
under tre dagar, vilket foljs av en underhallsdos. Den rekommenderade underhallsdosen ar 10 till

20 mg en gang dagligen hos patienter med reumatoid artrit och 20 mg en gang dagligen hos patienter
med psoriasisartrit. LAkemedlet borjar vanligen verka efter fyra till sex veckor. Effekten kan forbattras
ytterligare i upp till sex manader.

Hur verkar Leflunomide medac?

Den aktiva substansen i Leflunomide medac, leflunomid, ar ett immunsuppressivt medel. Det hammar
inflammationen genom att minska produktionen av immunceller, sa kallade lymfocyter, som orsakar
inflammation. Leflunomid verkar genom att blockera ett enzym som kallas dihydroorotatdehydrogenas
och som kravs for att lymfocyterna ska kunna dela sig. Farre lymfocyter innebar att inflammationen
blir mindre uttalad, vilket gor det lattare att kontrollera symtomen vid artrit.

Hur har Leflunomide medacs effekt undersokts?

Eftersom Leflunomide medac ar ett generiskt lakemedel har studierna pa patienter begransats till
tester som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Arava. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Leflunomide medac?

Eftersom Leflunomide medac ar ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensléakemedlet

Varfor har Leflunomide medac godkants?

CHMP fann att det styrkts att Leflunomide medac i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Arava. Kommittén fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna,
liksom for Arava. Kommittén rekommenderade att Leflunomide medac skulle godkéannas for
forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Leflunomide
medac?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Leflunomide medac anvands sa sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Leflunomide medac. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal
och patienter ska vidta.

Mer information om Leflunomide medac

Den 27 juli 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Leflunomide
medac som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Leflunomide medac finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2014.
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