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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Erelzi
etanercepts

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Erelzi. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Erelzi lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Erelzi lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Erelzi un kapéc tas lieto?

Erelzi ir pretiekaisuma zales $adu slimibu arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu) pieaugusajiem, lietojot ar citam zalém,
metotreksatu vai vienas pasas;

e noteiktas juvenila idiopatiska artrita formas (slimibas, kas izraisa locitavu iekaisumu, pirmo reizi
rodoties bérniba vai pusaudza gados);

e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas) pieaugusajiem
un bérniem;

e psoriatiskais artrits (psoriaze ar locitavu iekaisumu) pieaugusajiem un pusaudziem;
e ankiloz&josais spondilits (slimiba, kas izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu) pieaugusajiem;

e aksialais spondiloartrits (hroniska mugurkaula iekaisuma slimiba) pieaugusajiem, ja rentgena nav
redzamas patologijas.

Erelzi parsvara izmanto tad, ja Sis saslimSanas ir smagas vai vid&ji smagas vai ja citas terapijas nav
pietiekami labi iedarbojusas vai nevar izmantot. Plasaka informacija par Erelzi lietoSanu visam
slimibam ir atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Erelzi satur aktivo vielu etanerceptu un ir ,biologiski lldzigas zales”. Tas nozimé, ka Erelzi ir |oti [1dzigas
biologiskajam zalém (sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES).
Erelzi atsauces zales ir Enbrel. Stkaku informaciju par biologiski lildzZigam zalém skatit 3eit.

Ka lieto Erelzi?

Erelzi ir pieejamas pilnslircés un pildspalvveida pilnslircés, kas satur Skidumu injekcijam. Injekciju
ievada zem adas, un pacients var injicét sev vai to var darit apriipétajs, ja ir sanemta atbilstosa
apmaciba. Parasta ieteicama deva pieaugusajiem ir 25 mg divas reizes nedéla vai 50 mg vienu reizi
nedéla. Zalu devu 50 mg divreiz nedé€la var lietot ari pirmajas 12 ned€las, arst&éjot pereklveida psoriazi.
Bérniem deva bus atkariga no kermena masas. Zales Erelzi nav paredzéts lietot berniem, kuriem
nepiecieSama deva, kas nav 25 vai 50 mg (pieméram, tiem, kuru kermena masa ir lidz 62,5 kg), jo
zalém ir pieejamas tikai S$adas devas; sadiem bérniem jaizmanto citas zales. Sikaku informaciju skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$anu uzsak un uzrauga specializéti arsti, kuriem ir
pieredze ar Erelzi arstéjamu slimibu diagnosticésana un arstésana.

Ka Erelzi darbojas?

Erelzi aktiva viela etanercepts ir olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu darbibu vielai, ko sauc par
audz&ja nekrozes faktora alfu (TNF). Si viela veicina iekaisuma rasanos, un pacientiem, kuru slimibu
arstésanai Erelzi ir paredzétas, tas koncentracija ir augsta. Blok&jot TNF, etanercepts samazina
iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadas bija Erelzi prieksrocibas sajos pétijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Erelzi ar Enbrel, ir pieradits, ka aktiva viela péc struktlras, tiribas
un biologdiskas aktivitates ir |oti Iidziga Enbrel aktivajai vielai.

Erelzi ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Erelzi nav jaatkarto pétijumi par etanercepta droSumu un
efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar Enbrel. Tika veikts pétijums, lai paraditu, ka Erelzi rada
organisma tadus aktivas vielas IiTmenus, kas lidzigi tiem, ko rada Enbrel.

Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 531 pieaugusais ar peréklveida psoriazi, tika ari pieradits, ka
zales Erelzi ir tikpat iedarbigas ka Enbrel. Vairak neka 70% no tiem, kuri sanéma Erelzi (186 no

264 pacientiem), un aptuveni 72% no tiem, kuri sanéma Enbrel (191 no 267 pacientiem), bija vismaz
75% simptomu rezultata samazinajums péc 12 nedélu terapijas, kas bija galvenais iedarbiguma
raditajs.

Kads risks pastav, lietojot Erelzi?

Visbiezakas etanercepta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (ieskaitot asinosanu, apsartumu, niezi, sapes un pietikumu) un infekcijas (tostarp
saaukstésanas, ka ari plausu, urinpdsla un adas infekcijas). Pacientiem ar smagam infekcijam ir
japartrauc Erelzi lietosana. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Erelzi, skatit zalu
lietoSanas instrukcija

Erelzi nedrikst lietot pacientiem, kam ir sepse (kad asinsrit€ ir baktérijas un toksini, kas sak izraisit
organu bojajumus) vai sepses risks, ka ari pacientiem ar aktivas infekcijas slimibam. Pilnu
ierobeZojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kapeéc Erelzi tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzZigam zalém Erelzi ir pieradita ar Enbrel salidzinama kvalitate, droSums un efektivitate. Tapéc CHMP
uzskatija, ka, tapat ka Enbrel gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Erelzi redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Erelzi lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Erelzi, izsniegs izglitojoSu materialu arstiem, kuri gatavojas izrakstit Sis
zales, lai pacientiem iemacitu, ka pareizi izmantot pildspalvveida pilnslirci, un ipasu bridindjumu karti
pacientiem, lai vini varétu atpazit smagas blakusparadibas un zinatu, kad vérsties péc neatliekamas
palidzibas pie sava arsta. IzglitojoSajos materialos ieklauta ari atgadne, ka Erelzi nav lietojams
bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir lidz 62,5 kg.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Erelzi lieto3anu.

Cita informacija par Erelzi

Pilns Erelzi EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar Erelzi,
izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ar ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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