ARAVA - Lek immunosupresyjny
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ARAVA:
Wskazania: Leczenie czynnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych.
Leczenie aktywnej postaci artropatii tuszczycowej (tuszczycowe zapalenie staw).

Hdisrafis

Dawkowanie: Doustnie. Dawkowanie i czestotliwo$¢ przyjmowania leku ustala lekarz. Preparat
mozna przyjmowac niezaleznie od positku, tabletki nalezy potyka¢ w cato
$

ci, popijaj

a

¢ odpowiedni

a

ilo

$

ci

a

ptynu. W trakcie stosowania leku nie wolno spozywac alkoholu.

Mozliwe skutki uboczne: Czesto mogg wystgpic: tagodny wzrost cisnienia tetniczego krwi,
biegunka, nudno Sci,
wymioty, jadtowstret, choroby btony

$

luzowej jamy ustnej (np. aftowe zapalenie, owrzodzenie), bole brzucha, zwiekszenie aktywno
$

ci enzymow w

a

trobowych, zmniejszenie masy ciata, bol i zawroty gtowy, ostabienie, zaburzenia czucia,
zapalenie pochewek




ARAVA - Lek immunosupresyjny

$

ciegien, nasilenie wypadania wtosoéw, wyprysk, sucho

$

¢ skory, tagodne

reakcje alergiczne, wysypka (w tym grudkowo-plamkowa), $wigd.

Poinformuj lekarza:Gdy cierpisz na zaburzenia czynnos$ci watroby, ciezkie niedobory odporno
$

ci (np. AIDS), znaczne zaburzenie czynno

$

ci szpiku i nerek, ciezkie zakazenia. Gdy przyjmujesz metotreksat, ryfampicyne, fenytoine,
warfaryne. Je

$

li jeste

$

lub przypuszczasz, ze jeste

$

W Ci

a
zy lub karmisz piersi

a
. Preparatu nie wolno stosowac u kobiet w ci

q
zy i w wieku rozrodczym, ktére nie stosu;j

a

skutecznej antykoncepcji zaréwno podczas leczenia jak i po jego zakonczeniu (musz
a

uptyn

a

c 2 lata od zakonczenia leczenia do planowanego zaj

$

cia w Ci

iy

ze).

EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJ'CE (EPAR)
ARAVA

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgceg
o (EPAR). Wyja

$

nia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku. W celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia nalezy
zapoznac sie z ulotk

a
dla pacjenta (takze stanowi

a
c

a

cze

$

¢ EPAR) b

a

d

z

skontaktowacé sie z lekarzem lub farmaceut
a

. W celu uzyskania dodatkowych informaciji na podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z
dyskus;j

a

naukow

a
(takze stanowi

a
c
a
cze

§
¢ EPAR).

Co to jest Arava?

Arava to lek zawierajgcy substancje czynng o nazwie leflunomid. Preparat dostepny jest w
postaci tabletek (10 mg: biate, okr agte; 20 mg:
ZotMe, trojk atne;
100 mg: biate, okr

a

gte).

W jakim celu stosuje sie preparat Arava?
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Preparat Arava stosowany jest w leczeniu dorostych oséb z aktywng postacig reumatoidalnego
zapalenia stawdéw (choroba uktadu odporno

$

ciowego powodu;

a

ca stan zapalny stawéw) lub z aktywn

a
postaci

q
artropatii tuszczycowej (choroba powodu;j

a
ca wystepowanie czerwonych, tuszcz

q
cych sie plam na skérze oraz stan zapalny stawdw).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac preparat Arava?

Leczenie preparatem Arava powinno by¢ podejmowane i nadzorowane przez lekarza
specjaliste posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow oraz
artropatii tuszczycowej. Przed przepisaniem preparatu Arava, a takze regularnie podczas
terapii tym lekiem, lekarz powinien przeprowadzi¢ u pacjenta badania krwi pozwalaj

a

ce oceni¢ czynno

S

cw

a

troby oraz okre

S

li¢ liczbe biatych krwinek i ptytek krwi.

Leczenie preparatem Arava rozpoczyna sie od dawki poczgtkowej wynoszacej 100 mg,
podawanej raz dziennie przez trzy dni; nastepnie podaje sie dawke podtrzymu;j

a
c

q
. Zalecana dawka podtrzymuj

a
ca wynosi 10-20 mg raz dziennie w przypadku pacjentow cierpi

a
cych na reumatoidalne zapalenie stawdw oraz 20 mg raz dziennie w przypadku pacjentow z
artropati

a
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tuszczycow
a

Dziatanie leku jest zazwyczaj widoczne po 4-6 tygodniach. Stan pacjenta moze ulegac dalszej
poprawie przez okres do 6 miesiecy.

Nie zaleca sie stosowania preparatu Arava u pacjentow ponizej 18 roku zycia cierpigcych na
mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow.

Jak dziata preparat Arava?

Leflunomid, substancja czynna wchodzaca w sktad preparatu Arava, to lek immunosupresyjny.
Zmniejsza on stan zapalny poprzez ograniczenie produkcji komérek odporno

$

ciowych, zwanych limfocytami, ktére s

a

odpowiedzialne za powstawanie stanu zapalnego. Dziatanie leflunomidu polega na blokowaniu
enzymu o nazwie dehydrogenaza dihydroorotanu, ktéry jest niezbedny do namnazania sie
limfocytow (proliferacja). Mniejsza liczba limfocytow oznacza mniejszy stan zapalny, co
pozwala na kontrolowanie objawow zapalenia stawdw.

Jak badano preparat Arava?

Skutecznos$¢ preparatu Arava w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow byta
przedmiotem czterech gtéwnych badan z udziatem ponad 2000 pacjentéw. Preparat Arava
zostat poréwnany z placebo (leczenie pozorowane), metotreksatem lub sulfasalazyn

a

(inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw). Dwa badania
prowadzono przez okres 6 miesiecy, a dwa pozostate — przez okres 1 roku. Dwa dtuzsze
badania zostaty dodatkowo przedtuzone; uczestnicz

a

cy w nich pacjenci przyjmowali leki co najmniej przez kolejny rok.

Dziatanie preparatu Arava zbadano rowniez w grupie 186 pacjentow z artropatig tuszczycows.
Pacjenci ci byli leczeni preparatem Arava lub placebo przez okres sze

$

ciu miesiecy.

We wszystkich badaniach gtdbwnym kryterium oceny skutecznos$ci leku byt odsetek pacjentow,
u ktérych stwierdzono odpowied

z

na leczenie, zdefiniowan

a
za pomoc

a
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kryteriow specyficznych dla danej choroby (wska

z

nik odpowiedzi wg ACR [American College of Rheumatology — Amerykanskie Kolegium
Reumatologiczne] w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow oraz kryteria odpowiedzi
na leczenie artropatii tuszczycowej (PsARC) w przypadku artropatii tuszczycowej).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Arava zaobserwowano w badaniach?

W przypadku leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw, preparat Arava okazat sie
skuteczniejszy od placebo i réwnie skuteczny jak sulfasalazyna. Odsetek pacjentow, u ktorych
stwierdzono odpowiedZ na leczenie wynosit 49-55% w grupie leczonej preparatem Arava,
natomiast odsetek ten wynosit 26-28% w grupie leczonej placebo oraz 54% w grupie pacjentéw
przyjmuj acych sulfasalazyne. Podobne wyniki uzyskano rowniez w
przedtuzonych badaniach. W pierwszym roku leczenia, preparat Arava wykazywat tak

a
sam

a

skuteczno

$

¢ jak

metotreksat, ale wytgcznie wtedy, gdy przyjmowany byt w potgczeniu z solg kwasu foliowego
(rodzaj witaminy B). Preparat Arava wykazat mniejsz

a

skuteczno

$

¢ niz metotreksat w przedtuzonym badaniu. W leczeniu artropatii tuszczycowej, preparat Arava
okazat sie bardziej skuteczny niz placebo. W grupie os6b przyjmuj

a

cych preparat Arava, u 59% pacjentéw stwierdzono odpowied

z

na leczenie, natomiast w grupie leczonej placebo — jedynie u 30% pacjentéw.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Arava?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem preparatu Arava (ktore
zaobserwowano u 1-10 pacjentéw na 100) to: leukopenia (niski poziom biatych krwinek),
tagodne reakcje alergiczne, jadtowstret (utrata apetytu), utrata masy ciata, béle gtowy, zawroty
gtowy, parestezja (zaburzenia czucia na skorze), niewielki wzrost ci

$

nienia krwi, biegunka, nudno

$

ci (uczucie mdto
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S

ci), wymioty, stany zapalne jamy ustnej, takie jak owrzodzenie jamy ustnej, bdle w jamie
brzusznej (bdéle brzucha), wzrost poziomu enzymow w

a

trobowych, wypadanie wtoséw, wyprysk, sucho

$

¢ skory, wysypka,

$

Wi

a

d (swedzenie), zapalenie pochewek

$

ciegien (stan zapalny pochewki otaczaj

a

cej

$

ciegno) oraz astenia (ostabienie). W celu sprawdzenia petnego wykazu wszystkich dziatahn
niepoz

a

danych zgtoszonych w przypadku stosowania preparatu Arava, nalezy zapoznacé sie z ulotk

q
dla pacjenta dot

a
czon

a

do opakowania leku.

Preparat Arava nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z podejrzeniem nadwrazliwosci
(alergii) na leflunomid lub ktorykolwiek inny sktadnik leku.

Preparat Arava nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych stwierdzono:

zaburzenia czynno$ci watroby; ciezkie niedobory odpornosci, takie jak zesp6t nabytego
niedoboru odporno $ci (AIDS);
znaczne zaburzenie czynno

$

ci szpiku kostnego lub niski poziom komorek krwi (czerwonych lub biatych krwinek lub ptytek
krwi) spowodowane przez inne schorzenia niz reumatoidalne zapalenie stawow lub artropatia
tuszczycowa; ciezkie zakazenia; umiarkowan

a

lub ciezk

a

niewydolno

$

¢ nerek; ciezk

a

hipoproteinemie (niski poziom biatek we krwi).

779
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Preparatu Arava nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, mogacych zaj$¢ w cigze lub karmigcyc
h piersi
a

Lekarze przepisujacy preparat Arava powinni wiedzie¢, ze stosowanie leku jest zwigzane z
ryzykiem wyst

a

pienia zaburzen czynno

S

ciw

a

troby. Powinni rowniez zachowaé szczegdln
a

ostrozno

S

¢ zmieniaj

a

¢ dotychczasow

q
terapie pacjenta na leczenie preparatem Arava lub zmieniaj

q
c leczenie preparatem Arava na inn

a
terapie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Arava?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ustalit, ze korzys$ci zwigzan
e ze stosowaniem preparatu Arava przewyzszaj

a

zagrozenia wynikaj

a

ce z jego stosowania jako leku z grupy DMARD [Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs —
leki przeciwreumatyczne, modyfikuj

q
ce przebieg choroby] u dorostych pacjentéw z aktywn

a
postaci

q
reumatoidalnego zapalenia stawéw lub z aktywn

a
postaci

q
artropatii tuszczycowej. Komitet zauwazyt, ze rozpoczynaj
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a
c leczenie preparatem Arava lekarze powinni bardzo uwaznie ocenic korzy

S
ci leczenia w kontek

S

cie ryzyka wyst

a

pienia powaznych zaburzen czynno

S

ciw

a

troby, ktére zwi

a

zane jest ze stosowaniem preparatu, szczego6lnie w przypadku pacjentow, ktérzy przyjmowali
uprzednio lub przyjmuj

a

obecnie inne leki z grupy DMARD, maj

a

ce wptyw na parametry krwi lub czynno

S

¢w

a

troby. Komitet zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Arava.

Inne informacje na temat preparatu Arava:

Dnia 2 wrzesnia 1999 roku Komisja Europejska przyznata firmie Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Arava, wazne na terenie Unii
Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato przedtuzone w dniu 2 wrze

$

nia 2004 roku.

{icomments off}
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