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Aubagio (teryflunomid)
Przeglad wiedzy na temat leku Aubagio i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Aubagio i w jakim celu sie go stosuje

Aubagio to lek zawierajacy substancje czynng teryflunomid. Lek stosuje sie w leczeniu pacjentow w
wieku od 10 lat ze stwardnieniem rozsianym (SM), chorobg, w przebiegu ktérej stan zapalny niszczy
ochronng ostonke otaczajaca nerwy.

Lek Aubagio stosuje sie w stwardnieniu rozsianym o przebiegu rzutowo-ustepujacym, w ktérym u
pacjenta wystepujg zaostrzenia objawéw (rzuty choroby), po ktérych nastepujg okresy poprawy stanu
(remisje).

Jak stosowac lek Aubagio

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu SM.

Lek Aubagio jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka dla os6b dorostych wynosi 14 mg raz na
dobe. Dawka dla dzieci zalezy od ich masy ciata. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aubagio
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Aubagio

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy organizmu dziata nieprawidtowo i atakuje
elementy osrodkowego uktadu nerwowego (mozg i rdzen kregowy), powodujgc stan zapalny, ktéry
uszkadza ostonki nerwow. Substancja czynna leku Aubagio, teryflunomid, blokuje enzym zwany
~dehydrogenazg dihydroorotanowga”, ktory jest niezbedny do namnazania sie komoérek. Doktadny
sposéb dziatania teryflunomidu w SM nie jest znany, ale uwaza sie, ze zmniejsza on liczbe limfocytow,
ktore stanowig czes¢ uktadu odpornosciowego i uczestniczg w procesie zapalnym. Mniejsza liczba
limfocytow oznacza mniejszy stan zapalny, co pomaga w kontrolowaniu objawow SM.

Korzysci ze stosowania leku Aubagio wykazane w badaniach

Lek Aubagio oceniano w pieciu badaniach gtéwnych z udziatem ponad 2 900 pacjentéw z rzutowo-
ustepujacq postacig SM.
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W jednym badaniu z udziatem 179 os6b dorostych poréwnywano wptyw leku Aubagio i placebo
(leczenie pozorowane) na liczbe aktywnych zmian (rozwijajacych sie obszaréw uszkodzenia) w mdzgu
wykrytych w badaniu obrazowym médzgu. Stwierdzono, ze lek Aubagio byt skuteczniejszy niz placebo:
po okoto 9 miesigcach (36 tygodniach) liczba aktywnych zmian chorobowych wynosita okoto 1 na skan
u pacjentéw, ktdérzy przyjmowali lek Aubagio, w poréwnaniu z okoto 2,7 u pacjentéw przyjmujgcych
placebo.

W dwoch badaniach z udziatem 2 257 oséb dorostych poréwnywano dziatanie leku Aubagio i placebo
pod wzgledem zmniejszenia liczby rzutdw na pacjenta na rok (zwanego ,roczng czestoscig
wystepowania rzutdow”). Leczenie trwato okoto trzy lata (152 tygodnie). Stwierdzono, ze lek Aubagio
byt bardziej skuteczny niz placebo: u pacjentéw przyjmujacych lek Aubagio liczba wystepowania
rzutdw zmniejszyta sie o okoto 30% wiecej niz u pacjentédw przyjmujacych placebo (roczna czestosé
wystepowania rzutéw wyniosta 0,35 dla leku Aubagio i 0,53 dla placebo). W badaniach oceniano
rowniez wptyw leku Aubagio na zmiany stopnia niepetnosprawnosci pacjentow i wykazano, ze ryzyko
nasilenia niepetnosprawnosci zostato zmniejszone o 30% w poréwnaniu z placebo po okoto dwdch i pot
roku (132 tygodniach) leczenia.

W czwartym badaniu z udziatem 324 osdb dorostych porownywano wptyw leku Aubagio i interferonu
beta-1a (innego leku stosowanego w SM) na wskaznik niepowodzenia leczenia, oceniajgc czas do
wystgpienia pierwszego rzutu lub trwatego przerwania leczenia. Badanie trwato do dwdch lat. Wyniki
badania nie byty jednoznaczne. U pacjentdéw przyjmujacych lek Aubagio zaobserwowano 13,5%
wskaznik trwatego przerwania leczenia w poréwnaniu z 24% u pacjentéw przyjmujacych interferon
beta-1a. Wskaznik wystepowania rzutéw wyniost jednak 23,4% w przypadku leku Aubagio i 15,4% w
przypadku interferonu beta-1a. Ogdétem na podstawie tego badania nie mozna byto wyciggnaé
wnioskdw dotyczacych jakichkolwiek réznic miedzy lekiem Aubagio i interferonem beta-1a w leczeniu
SM.

W innym badaniu z udziatem 166 dzieci (w wieku od 10 do 17 lat) nie uzyskano jednoznacznych
wynikéw, ale wykazano, ze lek Aubagio wydtuzat czas do wystgpienia rzutu lub zmiany w moézgu (ktory
wynosit okoto 72 tygodnie w przypadku leku Aubagio i 37 tygodni w przypadku placebo). Ogdlnie dane
uzyskane od oséb dorostych oraz wyniki tego badania potwierdzajg zasadnos$¢ stosowania leku Aubagio
u dzieci (w wieku od 10 lat) z rzutowo-ustepujacq postacig SM.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Aubagio

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Aubagio (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, biegunka, podwyzszony poziom enzymdw watrobowych,
nudnosci (mdtosci) i tysienie. Na ogot bol gtowy, biegunka, nudnosci i tysienie majg nasilenie tagodne
do umiarkowanego, ustepujg z czasem i zwykle nie prowadzg do przerwania leczenia. Peiny wykaz
dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Aubagio znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Aubagio nie wolno stosowac¢ u pacjentow z:

e ciezka chorobg watroby;

e ciezkimi niedoborami odpornosci, takimi jak zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

e zaburzeniami czynnosci szpiku kostnego lub niska liczbg komoérek krwi (krwinek czerwonych,
krwinek biatych lub ptytek krwi);

e ciezkimi, aktywnymi zakazeniami;

e ciezka chorobg nerek wymagajaca dializy;

e ciezka hipoproteinemia (niski poziom biatek we krwi).
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Leku Aubagio nie wolno rowniez stosowac u kobiet w cigzy ani karmigcych piersig. Kobietom, ktére
mogg zaj$¢ w cigze, nie wolno przyjmowac leku Aubagio bez stosowania skutecznej antykoncepcji.
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Aubagio w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Aubagio przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W badaniach wykazano, ze lek Aubagio
zmniejsza liczbe rzutow i opdznia postep niepetnosprawnosci u pacjentéw z rzutowo-ustepujacag
postacig SM. Chociaz efekty byty niewielkie, uznano je za znaczace i podobne do innych metod leczenia
SM, mimo ze nie byto jednoznacznych wynikéw z bezposredniego poréwnania z interferonem beta-1a.
Lek Aubagio podaje sie doustnie, co uznano za przewage nad innymi lekami, takimi jak interferon
beta-1a. Jesli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozgdane byty podobne do dziatania leku
immunosupresyjnego leflunomidu, poniewaz leflunomid jest przeksztatcany w organizmie do
teryflunomidu. Ryzyko powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych watroby i szpiku kostnego
uznano za mozliwe do kontrolowania i w odpowiedni sposdb rozwigzano je za pomocg $rodkéw
minimalizacji ryzyka.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aubagio

Firma, ktéra wprowadza lek Aubagio do obrotu, musi zapewni¢ wszystkim pracownikom opieki
zdrowotnej, ktorzy majq stosowac lek Aubagio, pakiet informacyjny zawierajacy wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania, w tym informacje na temat badan i monitorowania, ktére nalezy
przeprowadzi¢ u pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia i po jego rozpoczeciu. Pakiet bedzie réwniez
zawierac informacje dotyczace rejestru, ktory firma bedzie prowadzi¢ w celu gromadzenia danych
dotyczacych dzieci urodzonych przez kobiety przyjmujace lek Aubagio, a takze karte przypominajaca,
dla pacjenta zawierajacg kluczowe informacje dotyczace bezpieczenstwa dla pacjentow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aubagio w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Aubagio sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Aubagio sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Aubagio

Lek Aubagio otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 sierpnia
2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Aubagio znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Data ostatniej aktualizacji: 05.2021.
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