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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Erelzi
etanercept

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Erelzi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Erelzi.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Erelzi, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Erelzi a na ¢o sa pouziva?

Erelzi je protizapalovy liek na lieCbu tychto ochoreni:

e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov) u dospelych, pricom sa pouZiva s dal$im
liekom, metotrexatom, alebo v monoterapii,

o urdité formy juvenilnej idiopatickej artritidy (ochorenia spdsobujlice zapal kibov s prvym vyskytom
v detstve alebo v dospievani),

e loZiskova psoridza (ochorenie spdsobujlice Cervené Supinaté Skvrny na kozi) u dospelych a deti,
o psoriaticka artritida (psoridza so zapalom kibov) u dospelych a dospievajtcich,
« ankylozujuca spondylitida (ochorenie spdsobujlice zapal kibov chrbtice) u dospelych,

e axialna spondyloartritida (chronické zapalové ochorenie chrbtice) u dospelych bez abnormalit
identifikovanych na RTG snimkach.

Liek Erelzi sa pouZziva vacsinou v pripade, Ze tieto ochorenia su zavazné alebo stredne zavazné, alebo
ked' iné druhy lieéby neboli dostatoéne G&inné alebo sa nemdZu pouzit. Viac informacii o pouzivani lieku
Erelzi pri v3etkych ochoreniach sa nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (st¢ast spravy
EPAR).
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Liek Erelzi obsahuje Gc¢innu latku etanercept a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek
Erelzi sa velmi podoba biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU)
povoleny. Referenénym liekom pre liek Erelzi je liek Enbrel. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Erelzi pouziva?

Liek Erelzi je k dispozicii v naplnenych injekénych striekackach a perach obsahujucich injekény roztok.
Injekcia sa podava pod koZu a pacient alebo osetrovatel’ m6ézu injekciu podavat v pripade, Ze
absolvovali prislusné skolenie. U dospelych je zvycajna odporucana davka 25 mg dvakrat tyZdenne
alebo 50 mg jedenkrat tyzdenne. Lie¢ba davkou 50 mg dvakrat tyzdenne sa mdZe pouzivat aj pocas
prvych 12 tyzdfiov lie¢by loziskovej psoridzy. Davka u deti bude zavisiet od telesnej hmotnosti. Liek
Erelzi nie je urceny na pouzitie u deti, ktoré potrebuju iné davky ako 25 mg alebo 50 mg (napr. deti s
nizSou hmotnostou ako 62,5 kg), pretoze liek je k dispozicii len v tychto davkach; u takychto deti sa
ma pouzit iny liek. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liecba sa zacina a vykonava pod dohladom
$pecializovanych lekarov so skisenostami v diagnostike a lie¢be ochoreni, na ktoré sa liek Erelzi
pouziva.

Akym sposobom liek Erelzi Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Erelzi, etanercept, je protein navrhnuty tak, aby blokoval aktivitu latky nazyvanej
tumor nekrotizujlci faktor alfa (TNF). Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a vysoka hladina tejto
latky sa zistila u pacientov s ochoreniami, na lie¢bu ktorych sa liek Erelzi pouziva. Blokovanim TNF
etanercept zmiernuje zapal a dalSie priznaky choréb.

Aké prinosy lieku Erelzi boli preukazané v studiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Erelzi s liekom Enbrel, sa preukazalo, ze Gc¢inna
latka lieku Erelzi je velmi podobna Gcinnej latke lieku Enbrel, pokial ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok.

KedZe liek Erelzi je biologicky podobny liek, vSetky studie Ucinnosti a bezpecnosti etanerceptu

uskutoénené s liekom Enbrel sa v pripade lieku Erelzi nemusia opakovat. Studie sa uskutoénili s ciefom
preukazat, ze liek Erelzi vytvara v tele podobné hladiny Gdinnej latky ako liek Enbrel.

V jednej hlavnej studii zahriajucej 531 dospelych s loziskovou psoridzou sa tiez preukazalo, ze liek
Erelzi je rovnako Ucinny ako liek Enbrel. Znizenie skdre symptémov po 12 tyzdrioch liecby aspon o

75 %, Co bolo hlavnym meradlom ucinnosti, sa dosiahlo u viac nez 70 % pacientov lieCenych liekom
Erelzi (186 z 264 pacientov) a asi u 72 % pacientov lieCenych liekom Enbrel (191 z 267 pacientov).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Erelzi?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky etanerceptu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie na mieste
vpichu injekcie (vratane krvacania, zaCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu) a infekcie (vratane
nadchy a infekcie plic, mocového mechura a koze). Pacienti, u ktorych sa rozvinie zavazna infekcia,
maju lie¢bu liekom Erelzi vysadit. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Erelzi sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Erelzi sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori majd sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy
(stavu, ked’ sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a toxiny a zacdinaju poskodzovat organy), ani
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u pacientov s aktivnymi infekciami. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Erelzi povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze v sulade s poZiadavkami EU pre
biologicky podobné lieky sa v pripade lieku Erelzi preukazal porovnatelny profil kvality, bezpecnosti a
ucinnosti ako u lieku Enbrel. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako v pripade lieku Enbrel, jeho prinos
je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Erelzi na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gi¢inné pouzivanie lieku Erelzi?

Spoloénost, ktord uvadza liek Erelzi na trh, poskytne vzdeldvaci materidl pre lekarov, ktori
pravdepodobne budu predpisovat tento liek, na Géely zaSkolenia pacientov o spravnom pouZiti
naplneného pera a poskytne osobitnl bezpeénostnl kartu pre pacientov, aby dokazali rozpoznat
zavazné vedlajsie Gc¢inky a aby vedeli, kedy vyhladat okamziti pomoc lekara. Tieto vzdeldvacie
materialy okrem toho obsahuju pripomienku, Ze liek Erelzi nie je uréeny na pouZitie u deti a
dospievajucich s nizSou hmotnostou nez 62,5 kg.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Erelzi boli do stihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Erelzi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Erelzi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Erelzi, preditajte si pisomn( informaciu pre pouzivatela (stdast spravy
EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Erelzi
EMA/265548/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004192/human_med_002112.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Erelzi a na čo sa používa?
	Ako sa liek Erelzi používa?
	Akým spôsobom liek Erelzi účinkuje?
	Aké prínosy lieku Erelzi boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Erelzi?
	Prečo bol liek Erelzi povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Erelzi?
	Ďalšie informácie o lieku Erelzi

