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Teriflunomid Accord (teriflunomid)
A Teriflunomid Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Teriflunomide Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Teriflunomid Accord-ot szklerdzis multiplexben (SM) szenveds betegek kezelésére alkalmazzék 10
éves kortol. Ebben a betegségben gyulladas tamadja meg az idegeket korilvevé véddburkot, illetve
magukat az idegeket is karositja.

A Teriflunomid Accord-ot az SM relapszal6-remittald tipusanak kezelésére alkalmazzak, amikor a
betegnél a tlinetek felldngolasat (relapszus) tlinetmentes iddszakok (remisszid) kovetik.

A Teriflunomid Accord ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Teriflunomid Accord ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Aubagio
nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

A Teriflunomid Accord hatdéanyaga a teriflunomid.

Hogyan kell alkalmazni a Teriflunomide Accord-t?

A Teriflunomid Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Teriflunomid Accord tabletta formajaban kaphaté. Az ajanlott adag feln6tteknél naponta egyszer

14 mg. A gyermekeknél alkalmazandé adag a testtomegtktdl figg. A Teriflunomid Accord
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Teriflunomide Accord?

Szklerdzis multiplex esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere)
rendellenes médon megtamadja az agyban és a gerincvelGben talalhaté idegeket és az azokat
koriilvevé védbburkot. A Teriflunomid Accord hatdanyaga, a teriflunomid gatolja a sejtek
szaporodasahoz szlikséges, ,dihidroorotat-dehidrogenaz” nevil enzimet. A teriflunomid pontos
hatasmechanizmusa SM esetében nem ismert, de Ugy vélik, hogy csokkenti az immunrendszer részét
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képez6 T-limfocitdk szamat, amelyek szerepet jatszanak a gyulladasos folyamatban. Ha kevesebb a
limfocita, akkor kisebb mérték{ a gyulladas, ami elGsegiti az SM tineteinek enyhiilését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Teriflunomide Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Aubagio-val, igy ezeket a Teriflunomid Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Teriflunomid Accord min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Teriflunomide Accord
alkalmazasa?

Mivel a Teriflunomid Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Teriflunomide Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Teriflunomid Accord minéségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult az Aubagio-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Aubagio-hoz hasonléan
a Teriflunomid Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Teriflunomid Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Teriflunomid Accord-ot forgalmazé vallalatnak biztositania kell, hogy a gyogyszert varhatdan felird
valamennyi egészségligyi szakember olyan oktatéanyagot kapjon, amely fontos biztonsagossagi
informacidkat tartalmaz, beleértve azokat a vizsgalatokat és ellenérzéseket, amelyeket a betegeknél a
kezelés megkezdése el6tt és utan el kell végezni. A véllalatnak a betegeknek sz6ld oktatdkartyakat is
biztositania kell, amelyek kulcsfontossagu biztonsagossagi informacidkat tartalmaznak a betegek
szamara.

A Teriflunomid Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Teriflunomid Accord alkalmazésaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Teriflunomid Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Teriflunomid Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Teriflunomid Accord-dal kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-accord. A referencia-készitményre vonatkozo
informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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