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Sammanfattning av Leflunomide Zentiva och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Leflunomide Zentiva och vad anvands det for?

Leflunomide Zentiva ar ett lakemedel som anvands for behandling av vuxna med aktiv reumatoid artrit
(en sjukdom i immunsystemet som orsakar ledinflammation) eller aktiv psoriasisartrit (en sjukdom
som orsakar roda fjallande flackar pa huden samt ledinflammation). Lakemedlet innehaller den aktiva
substansen leflunomid.

Hur anvands Leflunomide Zentiva?

Leflunomide Zentiva finns som tabletter (10 mg, 20 mg och 100 mg). Leflunomide Zentiva ar
receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en specialistiikare som har erfarenhet av
behandling av reumatoid artrit och psoriasisartrit. Innan Leflunomide Zentiva férskrivs och med jamna
mellanrum under behandlingen ska lakaren genom blodprov kontrollera patientens lever, antalet vita
blodkroppar och antalet blodplattar.

Behandling med Leflunomide Zentiva inleds vanligen med en laddningsdos p& 100 mg en gang
dagligen under tre dagar, vilket foljs av en underhallsdos. Den rekommenderade underhéllsdosen ar
10-20 mg en gang dagligen hos patienter med reumatoid artrit och 20 mg en gang dagligen hos
patienter med psoriasisartrit. Lakemedlet bérjar vanligen verka efter 4—6 veckor. Effekten kan
forbattras ytterligare i upp till sex manader.

For mer information om hur du anvander Leflunomide Zentiva, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Leflunomide Zentiva?

Den aktiva substansen i Leflunomide Zentiva, 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.

1 Kallades tidigare Leflunomide Winthrop.
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Vilken nytta med Leflunomide Zentiva har visats i studierna?
Reumatoid artrit

Vid reumatoid artrit har Leflunomide Zentiva undersokts i fyra huvudstudier dar éver 2 000 patienter
deltog och dar lakemedlet jamfordes med placebo (overksam behandling) eller med metotrexat eller
sulfasalazin (andra lakemedel som anvands for att behandla reumatoid artrit). Tva av studierna pagick
i sex manader och tva i ett ar. De bada langre studierna férlangdes, och patienterna fortsatte att
behandlas med lakemedlen i ytterligare minst ett ar.

Resultaten visade att Leflunomide Zentiva var effektivare &n placebo och lika effektivt som
sulfasalazin. Mellan 49 och 55 procent av de patienter som tog Leflunomide Zentiva svarade pa
behandlingen, jamfért med mellan 26—28 procent av dem som tog placebo och 54 procent av dem som
tog sulfasalazin. Resultaten kvarstod i forlangningsstudierna. Under forsta arets behandling var
Leflunomide Zentiva lika effektivt som metotrexat, men endast om det togs tillsammans med folsyra
(en typ av B-vitamin). Leflunomide Zentiva var inte lika effektivt som metotrexat i férlangningsstudien.

Psoriasisartrit

Vid psoriasisartrit visade en studie pa 186 patienter att Leflunomide Zentiva var effektivare an placebo
under sex manader: 59 procent av de patienter som fick Leflunomide Zentiva svarade pa
behandlingen, jamfért med 30 procent av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Leflunomide Zentiva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Leflunomide Zentiva (kan upptrdda hos 1-10 patienter
av 100) ar leukopeni (lagt antal vita blodkroppar), latta allergiska reaktioner, 6kade nivaer av
kreatinfosfokinas (en markdr for muskelskador), parestesi (onormala kanselfenomen i huden,
exempelvis stickningar), perifer neuropati (nervskador i hdnder och fétter), huvudvark, yrsel, latt
forhojt blodtryck, kolit (inflammation i tjocktarmen), diarré, illamaende, krakningar,
muninflammationer, exempelvis munsar, buksmarta (magvark), forhéjda leverenzymvarden, haravfall,
eksem, hudutslag, pruritus (klada), torr hud, tenosynovit (inflammation i senskidor), aptitforlust,
viktnedgang och asteni (svaghet). En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for
Leflunomide Zentiva finns i bipacksedeln.

Leflunomide Zentiva far inte ges till patienter med
e leversjukdom,
¢ allvarliga immunbristtillstdnd sdsom férvarvat immunbristsyndrom (aids),

e dalig benmargsfunktion eller lagt antal blodkroppar (roda eller vita blodkroppar eller blodplattar)
som orsakats av andra sjukdomar an reumatoid artrit eller psoriasisartrit,

e allvarliga infektioner,
e mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion,
e svar hypoproteinemi (Iaga blodproteinnivaer).

Leflunomide Zentiva far inte ges till gravida, till kvinnor som kan bli gravida och inte anvander
tillforlitligt preventivmedel, eller till kvinnor som ammar.

En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Lakare som forskriver Leflunomide Zentiva ska vara medvetna om risken fér leverproblem vid
behandling med lakemedlet. Lakaren ska ocksd iaktta sarskild forsiktighet nar patienten byter till
Leflunomide Zentiva eller nar en patient som behandlas med Leflunomide Zentiva byter till annan
behandling.

Varfor ar Leflunomide Zentiva godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Leflunomide Zentiva ar stérre &n riskerna
och att lakemedlet kan godké&nnas for forséljning i EU.

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

Foretaget som tillverkar Leflunomide Zentiva kommer att se till att lakare som forvantas forskriva
lakemedlet far ett informationspaket med viktig information om riskerna med Leflunomide Zentiva och
om den évervakning av patienterna som ska goras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Leflunomide Zentiva har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Leflunomide Zentiva
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Leflunomide Zentiva utvarderas noggrant och
nodvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Leflunomide Zentiva

Den 8 januari 2010 beviljades Leflunomide Zentiva ett godkannande for forsaljning som galler i hela
EU. Godkannandet baserades pa det godkadnnande som beviljades 1999 for Arava (informerat
samtycke).

Mer information om Leflunomide Zentiva finns p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2019.
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