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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Erelzi
etanercept

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Erelzi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Erelzi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Erelzi nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Erelzi i w jakim celu sie go stosuje?

Erelzi jest lekiem przeciwzapalnym przeznaczonym do leczenia nastepujacych chorob:

e reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba powodujgca stan zapalny stawow) u oséb dorostych, w
potaczeniu z innym lekiem - metotreksatem lub samodzielnie;

e niektore typy miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw (choroba powodujaca stan zapalny
stawow, ktéra ujawnia sie w dziecinstwie lub w okresie dorastania);

e tuszczyca plackowata (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skorze) u osbéb dorostych i dzieci;

e tuszczycowe zapalenie stawow (tuszczyca z zapaleniem stawdw) u 0sob dorostych i mtodziezy;

e zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (choroba powodujaca zapalenie stawdw kregostupa) u
0s6b dorostych;

e osiowa spondyloartropatia (przewlekta choroba zapalna kregostupa) u oséb dorostych przy braku
nieprawidtowosci widocznych na przeswietleniu rentgenowskim.

Lek Erelzi jest najczesciej stosowany w przypadku, gdy powyzsze choroby majg przebieg ciezki lub
umiarkowanie ciezki lub gdy inne terapie nie byly wystarczajgco skuteczne lub nie moga by¢
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stosowane. Szczegdotowe informacje dotyczace stosowania produktu Erelzi we wszystkich chorobach
znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes$¢ EPAR).

Lek Erelzi zawiera substancje czynng etanercept i jest ,lekiem biopodobnym”. Oznacza to, ze produkt
Erelzi jest podobny do leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Erelzi jest
produkt Enbrel. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie tutaj.

Jak stosowac produkt Erelzi?

Lek Erelzi jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych strzykawkach i
wstrzykiwaczach. Wstrzykniecia podaje sie podskoérnie i po odpowiednim przeszkoleniu moga one by¢
podawane samodzielnie przez pacjenta lub jego opiekuna. U oséb dorostych zalecana dawka to zwykle
25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu. W leczeniu tuszczycy plackowatej mozna
rowniez stosowac¢ dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez pierwsze 12 tygodni leczenia. U dzieci
dawka zalezy od masy ciata. Lek Erelzi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci, ktére wymagaja
podania dawek innych niz 25 lub 50 mg (tj. o masie ciata ponizej 62,5 kg), poniewaz jest on dostepny
wylgcznie w tych dawkach; u takich dzieci nalezy stosowac¢ produkt alternatywny. Wiecej informacji
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinni rozpocza¢ i nadzorowacé
wyspecjalizowani lekarze z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu choréb, w przypadku ktérych
stosuje sie lek Erelzi.

Jak dziata produkt Erelzi?

Substancja czynna leku Erelzi, etanercept, jest biatkiem majacym blokowaé dziatanie substancji zwanej
czynnikiem martwicy nowotworu alfa (TNF). Substancja ta uczestniczy w powstawaniu stanu
zapalnego, a wykrywa sie jg w wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w ktorych leczeniu
stosuje sie produkt Erelzi. Blokujac aktywnos$¢ TNF, etanercept ogranicza stan zapalny i inne objawy
choréb.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Erelzi zaobserwowano w badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkty Erelzi i Enbrel udowodniono, ze substancja
czynna w produkcie Erelzi wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w produkcie Enbrel pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej.

Z uwagi na to, ze Erelzi jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan skutecznosci i
bezpieczenstwa etanerceptu przeprowadzonych dla produktu Enbrel. Przeprowadzono badania majace
na celu wykazanie, ze po zastosowaniu leku Erelzi poziom substancji czynnej w organizmie jest
podobny jak po zastosowaniu leku Enbrel.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 531 pacjentdw z tuszczycg plackowata udowodniono réwniez,
ze produkt Erelzi byt réwnie skuteczny jak Enbrel. U ponad 70% oséb otrzymujacych lek Erelzi (186 z
264 pacjentéw) i okoto 72% o0so6b otrzymujacych Enbrel (191 z 267) wystapito obnizenie wskaznika
objawdw o co najmniej 75% po 12 tygodniach leczenia, co byto gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Erelzi?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem etanerceptu (obserwowane w przypadku
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, zaczerwienienie,
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$wiad, bdl i obrzek) oraz zakazenia (w tym przeziebienia oraz zakazenia ptuc, pecherza moczowedo i

skory). Pacjenci, u ktérych wystgpi powazne zakazenie, powinni przerwac leczenie produktem Erelzi.

Petny wykaz zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Erelzi znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Erelzi nie wolno stosowac u pacjentéow z sepsq lub czynnikami ryzyka wystapienia sepsy
(stanu, w ktérym we krwi krazg bakterie i ich toksyny, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzadéw),
ani tez u pacjentéw z czynnymi zakazeniami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Erelzi?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zgodnie z
wymogami UE dotyczacymi lekow biopodobnych, produkt Erelzi jest poréwnywalny pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do produktu Enbrel. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
podobnie jak w przypadku produktu Enbrel — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Erelzi do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Erelzi?

Firma, ktéra wprowadza lek Erelzi do obrotu zapewni materiaty edukacyjne dla lekarzy, ktérzy bedq
przepisywac lek, aby mogli instruowac pacjentéw co do sposobu prawidtowego uzywania
wstrzykiwacza, oraz specjalng karte ostrzegawcza dla pacjentéw, aby mogli rozpoznawad dziatania
niepozadane i wiedzieli, kiedy nalezy pilnie skontaktowac sie z lekarzem. Materiaty edukacyjne bedq
takze zawieraty przypomnienie o tym, ze produkt Erelzi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
mtodziezy o masie ciata ponizej 62,5 kg.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Erelzi w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Erelzi

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Erelzi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Erelzi nalezy zapoznacd sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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