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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Erelzi
etanerceptum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Erelzi. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pFipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Erelzi pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Erelzi, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Erelzi a k cemu se pouziva?

Erelzi je protizanétlivy pripravek k IéCbé téchto onemocnéni:

e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloubl) u dospélych, a to bud' v kombinaci
s jinym IéCivym pripravkem, methotrexatem, nebo samostatné,

o nékteré formy juvenilni idiopatické artritidy (onemocnéni zplsobujici zanét kloubd, které se poprvé
objevi v détstvi nebo béhem dospivani),

o loziskova psoridza (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na kizi)
u dospélych a déti,

o psoriaticka artritida (psoridza se zanétem kloubt) u dospélych a dospivajicich,
o ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubd pateie) u dospélych,

e axialni spondylartritida (chronické zanétlivé onemocnéni patere) u dospélych, kdy na rentgenovém
snimku nejsou viditelné Zzadné anomalie.

Pripravek Erelzi se pouzivd zejména v pripadé zavaznych nebo stfedné zavaznych onemocnéni nebo
v pripadech, kdy jiné typy IéCby nebyly dostatecné Gcinné nebo nebylo mozné je uzivat. Podrobné
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informace o pouzivani pripravku Erelzi u jednotlivych onemocnéni jsou uvedeny v souhrnu udaju
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Pripravek Erelzi obsahuje |écivou latku etanercept a jedna se o ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek.
Znamena to, Ze pripravek Erelzi je obdobou biologického lécivého pfipravku (oznacovaného rovnéz
jako ,referencni IéCivy pripravek"), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referenénim |écivym
pripravkem pripravku Erelzi je pFipravek Enbrel. Vice informaci o biologicky podobnych [éCivych
pripravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Erelzi pouziva?

Pfipravek Erelzi je dostupny v pfedplnénych injekcnich stfikackach a perech obsahujicich injekéni
roztok. Injekce se podava pod kGzZi, pficemz aplikovat ji mGZze pacient nebo jeho pecovatel, pokud byli
nalezité vyskoleni. U dospélych je obvykld doporucena davka 25 mg dvakrat tydné nebo 50 mg jednou
tydné. Lécba davkou 50 mg dvakrat tydné mdze byt pouZita také b&hem prvnich 12 tydnd 1é¢by
loziskové psoriazy. U déti davka zavisi na télesné hmotnosti. Pfipravek Erelzi neni uréen k pouziti u
déti, které vyzaduji jiné davky nez 25 nebo 50 mg (napf. déti s hmotnosti nizsi nez 62,5 kg), protoze
pripravek je k dispozici pouze v téchto davkach. U takovych déti by mél byt pouzit alternativni
pripravek. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahdjena a sledovana
odbornym lékafem, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou onemocnéni, k jejichz IéCbé se
pripravek Erelzi pouziva.

Jak pripravek Erelzi plsobi?

Léciva latka v pripravku Erelzi, etanercept, je bilkovina, ktera byla vyvinuta tak, aby blokovala ¢innost
latky zvané tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF). Tato latka se podili na vzniku zanétu a v téle pacientd
trpicich onemocnénimi, k jejichz I&éCbé se pripravek Erelzi pouziva, se vyskytuje ve vysoké mire.
Zablokovanim TNF etanercept zmirmuje zanét a jiné priznaky Ié¢enych onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Erelzi byly prokazany v prlibéhu studii?

Z rozsahlych laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Erelzi s pfipravkem Enbrel vyplynulo, ze
|éCiva latka v pripravku Erelzi je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Enbrel.

JelikozZ pripravek Erelzi je biologicky podobny Iélivy pFipravek, nebylo pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti etanerceptu, které jiz byly provedeny pro pripravek Enbrel. Byly provedeny
studie s cilem prokazat, ze ptipravek Erelzi vytvari podobné hladiny léCivé latky v téle jako pfipravek
Enbrel.

V jedné hlavni studii zahrnujici 531 dospélych s loziskovou psoriazou bylo rovnéz prokazano, ze

pfipravek Erelzi je stejné u&inny jako pFipravek Enbrel. U vice neZ 70 % pacientl uZivajicich pfipravek
Erelzi (186 z 264 pacientl) a priblizné 72 % pacientd uzivajicich ptipravek Enbrel (191 z 267) bylo po
12 tydnech Ié¢by zaznamendno alespor 75% snizeni skdre piiznakd, coz bylo hlavni méFitko Gdinnosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Erelzi?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GCinky etanerceptu (pozorovanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou reakce
v misté vpichu injekce (vCetné krvaceni, zarudnuti, svédéni, bolesti a otoku) a infekce (véetné
nachlazeni a infekci plic, mo¢ového méchyre a kize). U pacientl, u nichZ se vyvine zavazna infekce, je
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tfeba Ié¢bu pripravkem Erelzi ukoncit. Uplny seznam hlasenych nezadoucich G&inké hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Erelzi je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Erelzi nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi sepsi (coz je stav, kdy v krvi koluji bakterie a toxiny
a zacinaji poskozovat organy) nebo jsou vystaveni riziku jejiho vyskytu, a dale pacienti s aktivnimi
infekcemi. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Erelzi schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU pro
biologicky podobné IéCivé pFipravky bylo prokazano, ze pripravek Erelzi ma srovnatelny profil kvality,
bezpecnosti a Ucinnosti jako pripravek Enbrel. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze stejné
jako u pripravku Enbrel pfinosy pripravku Erelzi prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Erelzi bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Erelzi?

Spolecnost, ktera pripravek Erelzi dodava na trh, poskytne vzdélavaci materidly pro Iékafe, u nichz se
predpoklada, Ze budou tento pripravek predepisovat, aby mohli pacienty naucit, jak spravné pouzivat
predplnéné pero, a pacientim poskytne specidlni kartu pacienta, aby dokézali rozpoznat zavazné
nezadouci G&inky a vé&dé&li, kdy maji okamzit& vyhledat svého lékarfe. Sou&asti vzdélavacich materiald
bude téz upozornéni, Ze pripravek Erelzi neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich s télesnou
hmotnosti nizsi nez 62,5 kg.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Erelzi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Erelzi

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Erelzi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Erelzi naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.
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