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Teriflunomide Accord (teriflunomida)
Prezentare generala a Teriflunomide Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Teriflunomide Accord si pentru ce se utilizeaza?

Teriflunomide Accord este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor cu varsta de cel putin
10 ani cu scleroza multipla (SM), o boalad in care inflamatia ataca invelisul (teaca) de protectie din jurul
nervilor si deterioreaza astfel nervii.

Teriflunomide Accord se utilizeaza in tipul de scleroza multipla numita SM recurent-remisiva, cand
pacientul are acutizari ale simptomelor (recurente) urmate de perioade de recuperare (remisii).

Teriflunomide Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Teriflunomide Accord
contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta”
deja in UE, denumit Aubagio. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi

documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

autorizat

Teriflunomide Accord contine substanta activa teriflunomida.
Cum se utilizeaza Teriflunomide Accord?

Teriflunomide Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul SM.

Teriflunomide Accord este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata pentru adulti este
de 14 mg o data pe zi. Doza pentru copii depinde de greutatea corporald. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea Teriflunomide Accord, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Teriflunomide Accord?

In scleroza multipl&, sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) atacd in mod
gresit teaca protectoare din jurul nervilor si chiar nervii din creier si din maduva spinarii. Substanta
activa din Teriflunomide Accord, teriflunomida, blocheaza o enzima numita , dihidroorotat
dehidrogenaza” care este necesara pentru multiplicarea celulelor. Nu se cunoaste exact modul de
actiune al teriflunomidei in SM, dar se considera ca reduce numarul de limfocite T, niste celule care fac
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parte din sistemul imunitar si sunt implicate in procesul inflamator. Daca exista mai putine limfocite T,
inflamatia se reduce, ceea ce ajuta la tinerea sub control a simptomelor de SM.

Cum a fost studiat Teriflunomide Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Aubagio, si nu este necesara repetarea lor pentru
Teriflunomide Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Teriflunomide
Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Teriflunomide Accord?

Avand in vedere ca Teriflunomide Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Teriflunomide Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Teriflunomide Accord are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Aubagio. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Aubagio, beneficiile Teriflunomide Accord sunt mai
mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Teriflunomide Accord?

Compania care comercializeaza Teriflunomide Accord trebuie sa se asigure ca personalul medical care
urmeaza sa prescrie medicamentul primeste materiale educationale care contin informatii importante
privind siguranta, inclusiv testele si monitorizarea care trebuie efectuate la pacienti inainte si dupa
inceperea tratamentului. De asemenea, compania trebuie sa furnizeze carduri educationale pentru
pacienti cu informatii esentiale privind siguranta pentru pacienti.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Teriflunomide Accord, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Teriflunomide Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Teriflunomide Accord sunt evaluate cu atentie
si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Teriflunomide Accord

Informatii suplimentare cu privire la Teriflunomide Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/teriflunomide-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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