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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Erelzi
etanercept

Ez a dokumentum az Erelzi-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Erelzi
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az Erelzi alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciora van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Erelzi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Erelzi egy gyulladascsokkenté gyodgyszer az alabbi betegségek kezelésére:

e reumatoid artritisz (az izUletek gyulladasat okoz6 betegség) esetén felnGtteknél, egy masik
gyogyszerrel, metotrexattal egyltt adva vagy dnmagaban;

e ajuvenilis idiopatias artritisz (az izlletek gyulladasat okozé betegség, amely elGszor
gyermekkorban vagy serdlil6korban jelentkezik) bizonyos formai;

o plakkos pikkelys6mor (a boron vords, pikkelyesen hamlo foltokat okozo betegség) felndtteknél és
gyermekeknél;

e artritisz pszoriatika (izlleti gyulladassal tarsuld pikkelysomor) felnétteknél és serdiiléknél;
e spondilitisz ankilopoetika (egy gerincizileti gyulladast okozé betegség) felnétteknél;

e axialis spondilartritisz (a gerinc krénikus gyulladdsos betegsége) felnétteknél, amikor
rontgenvizsgalattal nem mutathato ki elvaltozas.
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Az Erelzi-t leginkdbb akkor alkalmazzak, amikor az emlitett allapotok sulyosak vagy kdzepesen
sulyosak, illetve mas kezelések nem voltak elég hatasosak vagy nem alkalmazhatok. Az Erelzi
valamennyi betegség esetén torténé alkalmazasara vonatkozo, részletes informacié a (szintén az EPAR
részét képezo) alkalmazasi eldirasban talalhatd.

Az Erelzi hatéanyaga az etanercept, és ,hasonlé bioldgiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Erelzi
nagyon hasonlé egy, az Eurdépai Unidban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a
Lreferencia-gyogyszer”). Az Erelzi referencia-gyégyszere az Enbrel. A hasonld biolégiai gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Erelzi-t?

Az Erelzi oldatos injekciét tartalmazod, el6retoltott fecskenddk és tollak formajaban kaphato. Az
injekciot a bor ala kell beadni, és a beteg vagy gondozdja is beadhatja azt, ha megfeleléen
betanitottak Oket. Felnb6ttek esetében a szokasos ajanlott adag 25 mg hetente kétszer vagy 50 mg
hetente egyszer. A plakkos pikkelysémor kezelésének els6 12 hetében alkalmazhaté heti kétszeri 50
mg-os adag is. Gyermekeknél az adag a testsulytoél fugg. Az Erelzi nem alkalmazhat6 olyan
gyermekeknél, akiknél a sziikséges adag a 25 vagy 50 mg-tdl eltéré (példaul akiknek a testsulya 62,5
kg-nal kisebb), mivel a gydgyszer kizarélag ezekben a dézisokban all rendelkezésre; az ilyen
gyermekek esetében alternativ készitményt kell alkalmazni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban
talalhato.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. A kezelést az Erelzi-vel kezelt betegségek diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Hogyan fejti ki hatasat az Erelzi?

Az Erelzi hatébanyaga, az etanercept egy olyan fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy gatolja a
tumor nekrozis faktor-alfa (TNF) nevl anyag hatadsat. Ez az anyag a gyulladas kivaltasaban jatszik
szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté meg azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére az
Erelzi-t alkalmazzak. A TNF gatlasa révén az etanercept csdkkenti a gyulladast és a betegségek egyéb
tuneteit.

Milyen el6nyei voltak az Erelzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Erelzi-t és az Enbrel-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Erelzi
hatéanyaga rendkivil hasonlé az Enbrel hatbanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében.

Mivel az Erelzi hasonlo6 biologiai gyoégyszer, az etanercept hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozéan az Enbrel-lel végzett vizsgalatokat az Erelzi esetében nem szilkséges megismeételni.
Vizsgalatokat végeztek annak bizonyitasara, hogy az Erelzi hasonld hatéanyagszinteket eredményez a
szervezetben, mint az Enbrel.

Egy f6 vizsgalatban 531, plakkos pikkelysomorben szenvedd beteg részvételével igazoltak, hogy az
Erelzi ugyanolyan hatékony, mint az Enbrel. A 12 hetes kezelést kGvetGen az Erelzi-vel kezelt betegek
tobb mint 70%-anal (264 betegbdl 186) és az Enbrel-lel kezeltek hozzavetbleg 72%-anal (267-bol
191) legalabb 75%-kal csokkent a tlneti pontszam, amely a f6 hatékonysagi mutaté volt.

Milyen kockazatokkal jar az Erelzi alkalmazasa?

Az etanercept leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint egynél jelentkezik) az injekcio
beadédsanak helyén felléps reakcidk (beleértve a vérzést, vorésséget, viszketést, fajdalmat és a
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duzzanatot) és a fert6zések (beleértve a megfazasokat, valamint a tlid6-, hagyholyag- és
bérfert6zéseket). Sulyos fert6zés kialakuldsa esetén az Erelzi-kezelést abba kell hagyni. Az Erelzi
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

Az Erelzi nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél vérmérgezés (szepszis, azaz a vérben
baktériumok és toxinok keringenek, majd a szerveket is karositjak) vagy ennek kockazata all fenn,
illetve akiknél aktiv fert6zés zajlik. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Erelzi forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU hasonlé biolégiai gyogyszerekre vonatkozd kdvetelményeinek megfeleléen az Erelzi
min6ségi, biztonsdgossagi és hatékonysagi profilja 6sszehasonlithatdnak bizonyult az Enbrel profiljaval.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Enbrel-hez hasonldéan az alkalmazas elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag ezért javasolta az Erelzi-re vonatkoz6
forgalombahozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Erelzi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Erelzi-t forgalmazo vallalat oktatbanyagot fog rendelkezésre bocsatani a készitményt varhatéan
feliré orvosoknak, hogy tanitsak be a betegeket az el6retoltott injekcios toll helyes hasznalatéra, a
betegek szamara pedig egy specialis figyelmeztet6 kartyat biztosit, hogy képesek legyenek felismerni a
sllyos mellékhatasokat, és tudjak, mikor kell stirgésen orvosukhoz fordulniuk. Az oktatéanyagok
tartalmaznak egy emlékeztetét is, miszerint az Erelzi nem alkalmazhat6 62,5 kg-nal alacsonyabb
testsulyl gyermekeknél és serduloknél.

Az Erelzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

Az Erelzi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Erelzi-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Erelzi-vel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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