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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Erelzi
etanercept

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Erelzi. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Erelzi ska anvandas.

Praktisk information om hur Erelzi ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar Erelzi och vad anvands det for?

Erelzi ar ett antiinflammatoriskt lakemedel for behandling av féljande sjukdomar:

e reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna) hos vuxna, anvéant tillsammans
med ett annat lakemedel, metotrexat, eller ensamt,

e vissa former av juvenil idiopatisk artrit (sjukdomar som orsakar inflammation i lederna, med forsta
uppkomst i barndomen eller ungdomen),

e plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda fjallande flackar pa huden) hos vuxna och barn,
e psoriasisartrit (psoriasis med inflammation i lederna) hos vuxna och ungdomar,
e ankyloserande spondylit (en sjukdom som orsakar inflammation i ryggradens leder) hos vuxna,

e axial spondylartrit (en kronisk inflammatorisk sjukdom i ryggraden) hos vuxna nér inga avvikelser
syns pa réntgen.

Erelzi anvands framst nar dessa tillstand ar svara eller mattligt svara, eller nar andra behandlingar inte
har fungerat tillrackligt val eller inte kan anvandas. Mer information om hur Erelzi anvands finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Erelzi innehaller den aktiva substansen etanercept och ar en biosimilar, vilket innebar att Erelzi ar
mycket likt ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa "referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU.
Referenslakemedlet for Erelzi &r Enbrel. Mer information om biosimilarer finns héar.

Hur anvands Erelzi?

Erelzi finns som forfyllda sprutor och injektionspennor som innehaller en injektionsvatska, 16sning.
Injektionen ges under huden och patienten eller deras vardare kan ge injektionen om de har fatt
lamplig traning. For vuxna &r den normala rekommenderade dosen 25 mg tva ganger i veckan eller
50 mg en gang i veckan. Behandling med 50 mg tva ganger i veckan kan ocksa ges under de forsta
12 behandlingsveckorna for plackpsoriasis. For barn beror dosen pa kroppsvikten. Erelzi ska inte ges
till barn som behéver andra doser an 25 eller 50 mg (t.ex. dem som vager under 62,5 kg), eftersom
det bara ar tillgangligt i dessa doser. En alternativ produkt ska istéllet ges till dessa barn. Mer
information finns i bipacksedeln.

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling pabdrjas och 6vervakas av specialistliakare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Erelzi anvands for.

Hur verkar Erelzi?

Den aktiva substansen i Erelzi, etanercept, ar ett protein som har utformats for att blockera aktiviteten
hos ett &mne som kallas tumoérnekrosfaktor (TNF). Detta &mne deltar i inflammationen och finns i hdga
halter hos patienter med de sjukdomar som Erelzi anvands for att behandla. Genom att blockera TNF
lindrar etanercept inflammationen och andra symtom pa sjukdomarna.

Vilken nytta med Erelzi har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Erelzi jamfordes med Enbrel har visat att den aktiva substansen i Erelzi ar
mycket lik den i Enbrel vad géller dess uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet.

Eftersom Erelzi ar en biosimilar behdver inte samtliga studier om etanercepts effekt och sédkerhet som
utforts med Enbrel utforas pa nytt med Erelzi. Studier utfordes for att visa att Erelzi producerar
liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Enbrel.

Erelzi visade sig dven vara lika effektivt som Enbrel i en huvudstudie p& 531 vuxna med plackpsoriasis.
Hos 6ver 70 procent av dem som fick Erelzi (186 av 264 patienter) och omkring 72 procent av dem
som fick Enbrel (191 av 267) minskade symtomen med minst 75 procent efter 12 veckors behandling,
som var det viktigaste mattet pa effekt.

Vilka ar riskerna med Erelzi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av etanercept (kan upptréada hos fler &n 1 av 10 patienter)
ar reaktioner pd injektionsstallet (t.ex. blédning, rodnad, klada, smarta och svullnad) samt infektioner
(t.ex. forkylningar och lunginfektion, blaskatarr och hudinfektioner). Patienter som far en allvarlig
infektion ska avbryta behandlingen med Erelzi. En fullstdndig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Erelzi finns i bipacksedeln.

Erelzi far inte ges till patienter som har eller riskerar att f sepsis (nar bakterier och giftiga &mnen har
kommit in i blodet och bérjar skada organen), eller till patienter som har aktiva infektioner. En
fullstandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Varfor godkanns Erelzi?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Erelzi i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en kvalitets-, sdkerhets- och effektprofil som ar jamférbar med profilen fér Enbrel.
CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Enbrel. Kommittén
rekommenderade att Erelzi skulle godkéannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Erelzi?

Foretaget som marknadsfor Erelzi kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till Iakare som
forvantas forskriva produkten for att lara patienterna ratt anvandning av den forfyllda
injektionspennan, och ett sarskilt patientkort till patienterna for att de ska kanna igen allvarliga
biverkningar och veta nar de ska soka akut ldakarvard. | utbildningsmaterialet ingar ocksa en
paminnelse om att Erelzi inte ska ges till barn och ungdomar som vager under 62,5 kg.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Erelzi har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Erelzi

EPAR for Erelzi finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Erelzi finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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