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Aubagio (teriflunomid)
Prehlad o lieku Aubagio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Aubagio a na ¢o sa pouziva?

Aubagio je liek, ktory obsahuje lieCivo teriflunomid. PouZiva sa na lieCbu pacientov vo veku od 10
rokov so sklerézou multiplex (SM), ¢o je ochorenie, pri ktorom zapal ni¢i ochranny obal okolo nervov.

Liek Aubagio sa pouziva pri type sklerdézy multiplex znamej ako relaps-remitujlica skleréza multiplex,
ked' ma pacient vzplanutia priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia bez priznakov (remisie).

Ako sa liek Aubagio uziva?

Liek Aubagio je len na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory méa sklsenosti s lie¢bou sklerdzy
multiplex a na tuto lie¢bu ma tieZ dohliadat.

Liek Aubagio je dostupny vo forme tabliet. Odporuc¢ana davka pre dospelych je 14 mg jedenkrat
denne. Davka pre deti zavisi od ich telesnej hmotnosti. Viac informacii o pouzivani lieku Aubagio si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Aubagio ucinkuje?

Imunitny systém tela pri SM nefunguje spravne a atakuje Casti centralnej nervovej ststavy (mozog a
miechu), ¢o spdsobuje zapal, ktory poskodzuje obaly nervov. Udinna latka lieku Aubagio, teriflunomid,
blokuje enzym nazyvany dihydroorotatdehydrogenaza, ktory je potrebny na mnozenie buniek. Presny
spOsob, akym teriflunomid Ucinkuje pri sklerdze multiplex, nie je znamy, ale predpoklada sa, ze zniZuje
pocet lymfocytov, ktoré su sucastou imunitného systému a podielaju sa na zapalovom procese. Ked' je
pocet lymfocytov nizsi, zapal je miernejsi, ¢o pomaha kontrolovat priznaky sklerézy multiplex.

Aké prinosy lieku Aubagio boli preukazané v stadiach?
Liek Aubagio sa skimal v piatich hlavnych stadiach, na ktorych sa zGcastnilo vyse 2 900 pacientov s
relaps-remitujucou SM.

V jednej studii zahfiiajucej 179 dospelych sa porovnavali Ucinky lieku Aubagio na pocet aktivnych Iézii
(rozvoj oblasti poskodenia) v mozgu zistenych na zaklade snimky mozgu s Uc¢inkami placeba
(zdanlivého lieku). Zistilo sa, ze liek Aubagio je ucinnejsi ako placebo: po priblizne 9 mesiacoch (36
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tyzdnioch) bol pocet aktivnych Iézii priblizne 1 lézia na snimku v pripade pacientov, ktori uzivali liek
Aubagio, v porovnani s priblizne 2,7 |ézie v pripade pacientov uzivajucich placebo.

V dvoch studiach s 2 257 dospelymi sa porovnavali ucinky lieku Aubagio pri znizovani poctu relapsov
na pacienta za rok (nazyvana ,ro¢na miera relapsu®“) s Ucinkami placeba. LieCba trvala priblizne az tri
roky (152 tyzdnov). Zistilo sa, Ze liek Aubagio je ucinnejsi ako placebo: v pripade pacientov uzivajlcich
liek Aubagio sa relapsy znizili priblizne o 30 % viac ako v pripade pacientov uzivajlcich placebo
(anualizovana miera relapsu bola 0,35 pre liek Aubagio a 0,53 pre placebo). V studiach sa skumal tiez
vplyv lieku Aubagio na zmeny v Urovni postihnutia pacientov a preukazalo sa, ze riziko zhorSovania
postihnutia sa priblizne po dva a pol roku (132 tyzdnoch) lie¢by zniziloo 30 % v porovnani s placebom.

Vo Stvrtej Stadii, na ktorej sa zGcastnilo 324 dospelych, sa porovnavali Ucinky lieku Aubagio s
interferonom beta-1a (dalsim druhom lie¢by SM) na mieru zlyhania liecby, a to skimanim c¢asu do
prvého relapsu pacientov alebo do trvalého ukondenia lie¢by. Studia trvala az dva roky. Vysledky
Studie neboli presvedcivé. V pripade pacientov uzivajucich liek Aubagio sa pozorovala 13,5 % miera
trvalého ukoncenia lieCby v porovnani s 24 % v pripade pacientov uzivajucich interferén beta-1a. Miera
relapsu pri pouziti lieku Aubagio vSak bola 23,4 % v porovnani s 15,4 % pri pouziti interferénu beta-
1a. Na zdklade tejto $tadie sa preto nemohol vyvodit Ziadny zdver o akychkolvek rozdieloch medzi
liekom Aubagio a interferénom beta-1a pri lieCbe sklerézy multiplex.

Ani dalsSia studia, na ktorej sa zUcCastnilo 166 deti (vo veku od 10 do 17 rokov), nebola presvedciva, ale
preukézalo sa v nej, Ze liek Aubagio prediZil ¢as do nasledujliceho relapsu alebo vzniku novej lézie v
mozgu (ktory bol 72 tyzdiov pri pouzivani lieku Aubagio v porovnani s 37 tyzdnami pri placebe). Vo
vSeobecnosti podporuju vysledky od dospelych a vysledky tejto Studie pouzivanie lieku Aubagio u deti
(od veku 10 rokov) s relaps-remitujucou sklerézou multiplex.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aubagio?

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Aubagio (ktoré moézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si bolest
hlavy, hnacka, zvysSené hladiny pecefovych enzymov, nauzea (pocit nevolnhosti) a alopécia
(vypadavanie vlasov). Bolest hlavy, hnacka, nauzea a alopécia s zvy€ajne mierne az stredne zadvazné,
¢asom odzneju a zvycajne nevedu k zastaveniu lie¢by. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Aubagio sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Liek Aubagio sa nesmie pouzivat u pacientov so:

e zavaznym ochorenim pecene,

e zavaznymi stavmi imunodeficiencie, napriklad syndrémom ziskanej imunodeficiencie (AIDS),

e znizenou funkciou kostnej drene alebo s nizkym poctom krvnych buniek (Cervenych krviniek,
bielych krviniek alebo krvnych dosticiek),

e zavaznymi aktivnymi infekciami,

e zavaznym ochorenim obliciek, ktoré vyzaduje dialyzu,

e zavaznou hypoproteinémiou (nizkou hladinou proteinov v krvi).

Liek Aubagio sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien ani po¢as dojéenia. Zeny, ktoré mdzu otehotniet,

nesmu uzivat liek Aubagio bez pouzitia spolahlivych antikoncepénych prostriedkov. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Aubagio povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Aubagio su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU. V $tudidch sa preukazalo, Ze liek Aubagio
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znizuje pocet relapsov a oddaluje progresiu postihnutia u pacientov s relaps-remitujicou sklerézou
multiplex. Aj ked' bol Gcinok lieku mierny, povazoval sa za vyznamny a je podobny ako ucinok inych
liekov na sklerézu multiplex, a to aj napriek tomu, Ze nie su k dispozicii presvedcivé vysledky na
zaklade priameho porovnania s interferdnom beta-1a. Liek Aubagio sa podava peroralne, ¢o sa
povazuje za vyhodu v porovnani s inymi liekmi, napriklad interferénom beta-1a. Pokial ide o
bezpeénost lieku, vedlajsie G&inky boli podobné ako v pripade imunosupresiva leflunomidu, kedze
leflunomid sa v tele meni na teriflunomid. Riziko zévaznych vedlajSich Ucinkov postihujlcich pecen a
kostnu drenf sa povaZovalo za zvladnutelné a dostatocne vyrieSené opatreniami na minimalizovanie
rizika.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Aubagio?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Aubagio na trh, musi zabezpedit, aby vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori
pravdepodobne budl pouZivat liek Aubagio, dostali informacdny balik obsahujtici dbleZité informécie o
bezpecénosti vratane testov a monitorovania, ktoré sa maju vykonat u pacientov pred zadatim lie¢by a
po jej zaati. Tento bali¢ek bude tieZ obsahovat informacie o registri, ktory spoloénost vytvori na zber
Udajov o detoch narodenych zenam lie¢enym liekom Aubagio, ako aj karti¢ku s upozornenim, ktora
obsahuje délezité bezpecnostné informacie pre pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Aubagio boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Aubagio sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Aubagio sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Aubagio

Lieku Aubagio bolo dria 26. augusta 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Aubagio sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2021
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