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Teriflunomide Viatris?® (teriflunomid)
Sammanfattning av Teriflunomide Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Teriflunomide Viatris och vad anvands det for?

Teriflunomide Viatris &r ett lakemedel som anvénds fér att behandla patienter frén 10 ars alder med
multipel skleros (ms), en sjukdom dar inflammation angriper det skyddande hdljet runt nerverna och
skadar sjalva nerverna.

Teriflunomide Viatris ges vid den typ av ms som kallas skovvis férldpande ms, som kannetecknas av
att patienten har attacker (skov) av symtom som féljs av perioder av dterhdmtning (remissioner).

Teriflunomide Viatris innehdller den aktiva substansen teriflunomid och &r ett generiskt l&dkemedel. Det
innebar att Teriflunomide Viatris innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Teriflunomide Viatris ar
Aubagio. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvands Teriflunomide Viatris?

Teriflunomide Viatris ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av att behandla ms.

Teriflunomide Viatris finns som tabletter som ska tas en gadng om dagen.

For mer information om hur du anvander Teriflunomide Viatris, las bipacksedeln eller tala med lékare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Teriflunomide Viatris?

Vid multipel skleros attackerar immunsystemet (kroppens forsvarssystem) felaktigt de skyddande
héljen som omger nervcellerna och dven sjdlva nervcellerna i hjdrnan och ryggmargen. Den aktiva
substansen i Teriflunomide Viatris, teriflunomid, blockerar enzymet dihydroorotatdehydrogenas, som
cellerna behdver for att dela sig. Man vet inte exakt hur teriflunomid verkar vid ms, men det antas
minska antalet T-lymfocyter som ar en del av immunsystemet och som deltar i
inflammationsprocessen. Nar T-lymfocyterna blir farre minskar ocksa inflammationen, vilket hjalper till
att kontrollera symtomen pa ms.

!Hette tidigare Teriflunomide Mylan.
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Hur har Teriflunomide Viatris undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Aubagio, och behdver inte studeras igen for Teriflunomide Viatris.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Teriflunomide Viatris. Foretaget har
ocksa visat i en studie att lskemedlet &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Teriflunomide Viatris?

Eftersom Teriflunomide Viatris dr ett generiskt ldkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Teriflunomide Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Teriflunomide Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Aubagio. EMA fann darfor att fordelarna med
Teriflunomide Viatris ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Aubagio, och att Teriflunomide
Viatris t kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Teriflunomide
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Teriflunomide Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgarder som vidtagits for Aubagio, exempelvis utbildningsmaterial
for halso- och sjukvardspersonal och patientkort med viktig sakerhetsinformation, géller i tillampliga
fall aven for Teriflunomide Viatris.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Teriflunomide Viatris
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Teriflunomide Viatris utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Teriflunomide Viatris

Den 9 november 2022 beviljades Teriflunomide Mylan ett godkannande fér férsaljning som galler i hela
EU.

Den 15 oktober 2024 bytte lakemedlet namn till Teriflunomide Viatris.

Mer information om Teriflunomide Viatris finns pa@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-Viatris. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2024.
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