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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Erelzi
etanerceptas

Sis dokumentas yra Erelzi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Erelzi.

Praktinés informacijos apie Erelzi vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Erelzi ir kam jis vartojamas?

Erelzi — tai vaistas nuo uzdegimo, kuriuo gydomos Sios ligos:

e suaugusiesiems diagnozuotas reumatoidinis artritas (sanariy uzdegima sukelianti liga) — vaistas
skiriamas kartu su kitu vaistu metotreksatu arba vienas;

e tam tikry formy jaunatvinis idiopatinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga, kuri pirma kartg
pasireisSkia vaikystéje arba paauglystéje);

e suaugusiesiems ir vaikams diagnozuota ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos
formuojasi Zvyneliais padengtos raudonos démeés);

e paaugliams ir suaugusiesiems diagnozuotas psoriazinis artritas (psoriazeé ir sgnariy uzdegimas);
e saugusiesiems diagnozuotas ankilozinis spondilitas (stuburo sgnariy uzdegima sukelianti liga);

e suaugusiesiems diagnozuotas asinis spondiloartritas (létiné uzdegiminé stuburo liga) — vaistas
skiriamas, kai rentgenogramoje nenustatoma jokiy patologiju.

Erelzi daugiausia skiriamas, kai Sios ligos yra sunkios arba vidutinio sunkumo formos arba kai Kiti
vaistai nepakankamai veiksmingi arba pacientas negali jy vartoti. Daugiau informacijos apie Erelzi
vartojima sergant visomis ligomis rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Erelzi sudétyje yra veikliosios medziagos etanercepto ir tai yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia,
kad Erelzi yra labai panasus | biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatg), kuris jau
registruotas Europos Sajungoje (ES). Referencinis Erelzi vaistas yra Enbrel. Daugiau informacijos apie
biologiSkai panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Erelzi?

Erelzi tiekiamas uZpildytuose Svirkstuose ir Svirkstikliuose injekcinio tirpalo forma. Vaistas Svirks¢iamas
po oda; iSmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procedira, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys
susisvirksti (susvirksti) vaista. Suaugusiesiems jprasta rekomenduojama dozé yra 25 mg du kartus per
savaite arba 50 mg kartg per savaite. Gydant ploksteline psoriaze, pirmas 12 savaiciy vaistq taip pat
galima vartoti po 50 mg du kartus per savaite. Vaikams skiriama vaisto dozé priklauso nuo jy kiino
svorio. Erelzi netinkamas vartoti vaikams, kuriems reikia ne 25 ar 50 mg, bet kitokios Sio vaisto dozés
(pvz., sveriantiems maziau nei 62,5 kg), kadangi $is vaistas tiekiamas tik tokiomis dozémis; Siems
vaikams reikéty skirti kitg preparata. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

LN

Erelzi gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.
Kaip veikia Erelzi?

Veiklioji Erelzi medziaga etanerceptas — tai baltymas, sumodeliuotas taip, kad slopinty medziaga,
vadinama naviko nekrozeés faktoriumi alfa (NNF). Si medZiaga dalyvauja sukeliant uzdegima ir jos
dideliais kiekiais randama Erelzi gydomomis ligomis serganciy pacienty organizme. Slopindamas NNF,
etanerceptas slopina uzdegima ir palengvina kitus Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Erelzi nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Erelzi buvo lyginamas su Enbrel, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Erelzi labai panasus | Enbrel.

Kadangi Erelzi yra panasus biologinis vaistas, visy su Enbrel atlikty etanercepto veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Erelzi. Buvo atlikti tyrimai, kuriais siekta jrodyta, kad vartojant
Erelzi, pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancia,
vartojant Enbrel.

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriamg dalyvavo 531 ploksteline psoriaze sergantis pacientas,
nustatyta, kad Erelzi yra toks pat veiksmingas, kaip Enbrel. Po 12 gydymo savaiciy daugiau kaip
70 proc. (186 iS 264) Erelzi vartojusiy pacienty ir mazdaug 72 proc. (191 iS 267) Enbrel vartojusiy
pacienty nustatytas bent 75 proc. simptomy vertinimo balais sumazéjimas.

Kokia rizika siejama su Erelzi vartojimu?

DaZzniausi etanercepto sukeliami Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra
reakcijos (jskaitant kraujavima, paraudima, niezéjimg, skausma ir patinimg) injekcijos vietoje ir
infekcijos (jskaitant slogg ir plauciu, Slapimo pslés bei odos infekcijas). ISsivyscius rimtai infekcijai,
gydyma Erelzi reikéty nutraukti. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Erelzi,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Erelzi negalima vartoti pacientams, kuriems iSsivysto sepsis (kai bakterijos arba toksinai patenka
kraujotaka ir pradeda kenkti organams) arba kyla tokio sutrikimo pavojus, taip pat aktyviomis
infekcijomis sergantiems pacientams. Visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kodél Erelzi buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal panagiems
biologiniams vaistams taikomus ES reikalavimus jrodyta, kad Erelzi kokybés, saugumo ir
veiksmingumo charakteristikos yra panasios | Enbrel. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Enbrel, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytaq rizikq. Komitetas rekomendavo Erelzi
registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Erelzi
vartojima?

Erelzi prekiaujanti bendrové parengs SvieCiamaja medziagg gydytojams, kurie numato skirti $j vaistg
savo pacientams, kad Sie galéty iSmokyti pacientus, kaip teisingai naudoti uzpildytg Svirkstiklj; taip pat
bendroveé parengs specialig jspéjamajq kortele pacientams, kad jie galéty atpazinti rimtus Salutinius
reiskinius ir zinoty, kokiais atvejais reikéty nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja. I SvieCiamajg
medziagq taip pat bus jtrauktas priminimas apie tai, kad Erelzi netinkamas vartoti vaikams ir
paaugliams, sveriantiems maziau nei 62,5 kg.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Erelzi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Erelzi

ISsamy Erelzi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Erelzi rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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