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Povzetek EPAR za javnost

Erelzi
etanercept

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Erelzi. Pojasnjuje, kako
je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje njegove
uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Erelzi naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Erelzi in za kaj se uporablja?

Erelzi je protivnetno zdravilo za zdravljenje naslednjih bolezni:

¢ revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov) pri odraslih, pri cemer se uporablja
skupaj z metotreksatom ali samostojno;

o dolocenih oblik juvenilnega idiopatskega artritisa (bolezni, ki povzrocajo vnetje sklepov in se prvic¢
pojavijo v otroStvu ali adolescenci);

e psoriaze v plakih (bolezni, ki povzroca rdece luskaste zaplate na koZzi) pri odraslih in otrocih;
e psoriaticnega artritisa (psoriaze z vnetjem sklepov) pri odraslih in mladostnikih;
e ankilozirajocega spondilitisa (bolezni, ki povzroc¢a vnetje sklepov v hrbtenici) pri odraslih;

e aksialnega spondiloartritisa (kroni¢ne vnetne bolezni hrbtenice) pri odraslih, kadar bolezenske
spremembe na rentgenskih slikah niso vidne.

Zdravilo Erelzi se uporablja predvsem za huda do srednje huda bolezenska stanja ali kadar druge vrste
zdravljenja niso dovolj ucinkovite ali se ne smejo uporabljati. Vec informacij o uporabi zdravila Erelzi
za vsa obolenja je na voljo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
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Zdravilo Erelzi vsebuje zdravilno ucinkovino etanercept in je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni,
da je zelo podobno bioloskemu zdravilu (t. i. ,referenénemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v Evropski
uniji (EU). Referencno zdravilo za zdravilo Erelzi je zdravilo Enbrel. Za vec¢ informacij o podobnih
bioloskih zdravilih glejte tukaj.

Kako se zdravilo Erelzi uporablja?

Zdravilo Erelzi je na voljo v obliki napolnjenih injekcijskih brizg in peresnikov, ki vsebujejo raztopino za
injiciranje. Injekcija se daje pod kozo. Bolniki in njihovi negovalci injekcijo lahko dajejo sami, ¢e so bili
ustrezno usposobljeni. Pri odraslih je priporo¢eni odmerek 25 mg dvakrat tedensko ali 50 mg enkrat
tedensko. V prvih 12 tednih zdravljenja psoriaze v plakih se lahko 50-miligramski odmerek uporabi
tudi dvakrat na teden. Pri otrocih je odmerek odvisen od telesne mase. Zdravilo Erelzi ni namenjeno za
uporabo pri otrocih, ki potrebujejo odmerke, ki ne zajemajo 25 ali 50 mg (npr. otroci, ki tehtajo manj
kot 62,5 kg), ker je na voljo samo v teh odmerkih. Pri takSnih otrocih je treba uporabiti drugo zdravilo.
Vec informacij je na voljo v navodilu za uporabo.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Zdravljenje zacne in nadzoruje zdravnik specialist, ki
ima izkuSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se uporablja zdravilo Erelzi.

Kako zdravilo Erelzi deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Erelzi, etanercept, je beljakovina, katere namen je zavirati delovanje
snovi, ki se imenuje dejavnik tumorske nekroze alfa (TNF). Ta snov sodeluje pri nastanku vnetij in je v
visokih koncentracijah prisotna pri bolnikih z boleznimi, za katerih zdravljenje se uporablja zdravilo
Erelzi. Etanercept z zaviranjem TNF zmanjSa vnetje in blazi druge simptome bolezni.

KaksSne koristi je zdravilo Erelzi izkazalo v Studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Erelzi primerjali z zdravilom Enbrel, so pokazale, da je
zdravilo Erelzi po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobno zdravilu Enbrel.

Zdravilo Erelzi je ,podobno biolosko zdravilo“, zato vseh Studij o ucinkovitosti in varnosti etanercepta,
izvedenih z zdravilom Enbrel, z zdravilom Erelzi ni treba ponavljati. Opravljena je bila Studija, ki je
pokazala, da je kolicina zdravilne ucinkovine v telesu pri zdravilu Erelzi podobna kot pri zdravilu Enbrel.

V glavni Studiji, ki je vkljuCevala 531 odraslih s psoriazo v plakih, so dokazali tudi, da je zdravilo Erelzi
enako ucinkovito kot zdravilo Enbrel. Pri vec kot 70 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Erelzi (186 od
264 bolnikov) in pri priblizno 72 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Enbrel (191 od 267), je po

12 tednih zdravljenja priSlo do vsaj 75-odstotnega zmanjSanja simptomov, kar je bilo glavno merilo
ucinkovitosti.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Erelzi?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Erelzi (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so reakcije na mestu
injiciranja (vklju¢no s krvavitvami, rdecico, srbecico, bolecino in otekanjem) in okuzbe (vklju¢no s
prehladi ter vnetji plju¢, mehurja in koze). Bolniki, pri katerih se pojavi resna okuzba, morajo zdravilo
Erelzi prenehati jemati. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Erelzi, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Erelzi ne smejo jemati bolniki, ki imajo sepso ali pri katerih obstaja nevarnost sepse (kadar
bakterije in toksini krozijo v krvi in poSkodujejo organe), ali bolniki z aktivnimi okuzbami. Za celoten
seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Zakaj je bilo zdravilo Erelzi odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevami EU glede podobnih bioloskih zdravil dokazano, da je zdravilo Erelzi po kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti primerljivo zdravilu Enbrel. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Enbrel
odtehtajo znana tveganja. PriporoCil je, da se za zdravilo Erelzi izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Erelzi?

Druzba, ki trzi zdravilo Erelzi, bo zagotovila izobrazevalno gradivo za zdravnike, ki naj bi ga
predpisovali, da bodo bolnike poucili o pravilni uporabi napolnjenega peresnika, in opozorilno kartico za
bolnike, da lahko prepoznajo resne nezelene ucinke in vedo, kdaj poiskati nujno zdravniSsko pomoc.
Izobrazevalno gradivo vkljucuje tudi opomnik, da zdravilo Erelzi ni namenjeno uporabi pri otrocih in
mladostnikih, ki tehtajo manj kot 62,5 kg.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Erelzi upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Erelzi

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Erelzi je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Erelzi preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004192/human_med_002112.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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