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Fubelv (etanarcept)
Prehled pro pripravek Fubelv ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Fubelv a k cemu se pouziva?

Pfipravek Fubelv je protizanétlivy IéCivy pripravek k [éCbé téchto onemocnéni imunitniho systému:

e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloub(), pfi¢em? ptipravek se pouziva bud’
samostatné, nebo v kombinaci s jinym IéCivem zvanym methotrexat,

e ur¢ité formy juvenilni idiopatické artritidy (détské onemocnéni zplsobujici zanét kloubt),
o loziskovd psoridza (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kizi),
o psoriaticka artritida (psoridza se zanétem kloub(),

o axialni spondylartritida (z&nét patere zplsobujici bolesti zad), véetné& ankylozujici spondylitidy
a radiograficky neprokazatelné axialni spondylartritidy, kdy jsou zifejmé zndmky zanétu, ale na
rentgenovém snimku neni zadné onemocnéni patrné.

Pripravek Fubelv se pouziva zejména v pripadé tézkych nebo stfedné tézkych onemocnéni nebo

v pripadé, Ze jiné typy lIéCby nejsou dostatecné ucinné nebo je nelze pouzit. Pouziva se u dospélych a
v pfipadé nékterych onemocnéni také u déti. Podrobné informace o pouzivani pfipravku Fubelv u vSech
uvedenych onemocnéni naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Pripravek Fubelv obsahuje léCivou latku etanarcept a je to biologicky léCivy pfipravek. Znamena to, ze
pripravek Fubelv je velmi podobny jinému biologickému IéCivému pfipravku (,referencnimu [éCivému
pripravku"), ktery je v EU jiz registrovan. Referen¢nim |éCivym pripravkem pripravku Fubelv je
pripravek Enbrel. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Fubelv pouziva?

Vydej pripravku Fubelv je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena |ékafem, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou a lé¢bou onemocnéni, k jejichZ 1é¢bé se pripravek Fubelv pouziva, a probihat
pod jeho dohledem.
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Pfipravek Fubelv se podava injekéné pod k{zi. U dospélych se ptipravek podava injekéné jednou nebo
dvakrat tydné. Détem se podava injek¢né kazdé 3 az 4 dny nebo jednou tydné. Nékteré déti mohou
vyzadovat davku, kterou pripravek Fubelv neposkytuje. V takovych pfipadech by mél byt pouzit jiny
IéCivy pFipravek obsahujici etanarcept, ktery je dostupny ve vhodné davce.

Pokud to lékar uzna za vhodné, mohou si pacienti po nalezitém zaskoleni podavat injekce pripravku
Fubelv sami, nebo jim je mohou podavat osoby, které o né pecuiji.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Fubelv naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Fubelv plsobi?

Léciva latka v pfipravku Fubelv, etanercept, je bilkovina, ktera byla vyvinuta tak, aby blokovala Cinnost
latky zvané tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF alfa). TNF alfa se podili na vzniku zanétu a v téle osob
s onemocnénimi, k jejichz |é¢bé se pripravek Fubelv pouziva, se vyskytuje ve vysokych hladinach.
Blokovanim TNF alfa etanercept zmirfiuje zanét a dalsi pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké pFinosy pfFipravku Fubelv byly prokazany v pribéhu studii?

Z rozsahlych laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Fubelv s pripravkem Enbrel vyplynulo, ze
IéCiva latka prFipravku v pripravku Fubelv je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna
pripravku Enbrel. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfipravek Fubelv vytvari podobné hladiny I&Civé latky

v téle jako pripravek Enbrel.

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 517 dospélych se stfedné tézkou az tézkou revmatoidni
artritidou, ktefi byli 1éCeni methotrexatem, bylo navic prokazano, Ze pripravek Fubelv je stejné ucinny
jako pFipravek Enbrel. Hlavnim mé&fitkem ucinnosti byl pocet pacientd, u kterych doslo k nejméné
20% snizeni poc¢tu bolestivych a oteklych kloub{, jakoZ i zlepSeni dalSich ptiznakl revmatoidni
artritidy, jako je bolest, priznaky zanétu a schopnost pacienta vykonavat kazdodenni ¢innosti.

Po priblizné 6 mésicich 1é¢by bylo zjist&no, Ze pFipravek Fubelv je G&inny pfi zmirfiovani pfiznakl
revmatoidni artritidy u pfiblizn& 81 % pacientl, pri¢emz pfipravek Enbrel byl G&inny u pfiblizné 87 %
pacientd.

Jelikoz ptipravek Fubelv je biologicky podobny lécivy pfipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti etanarceptu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Enbrel.

Studie provedené s pfipravkem Fubelv jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Fubelv?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Fubelv a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky pfipravku Enbrel.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkll a omezeni pFipravku Fubelv je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Fubelv (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté injekce (jako je krvaceni, tvorba modfin, zarudnuti, svédéni, bolest a otok)
a infekce nosu a hrdla, plic, mo¢ového méchyie a kize.

Pripravek Fubelv nesméji uzivat osoby, které trpi sepsi (coz je stav, kdy v krvi koluji bakterie a toxiny,
coz vede k poskozeni orgdnt) nebo jsou vystaveny riziku jejiho vyskytu, ani osoby s aktivni infekci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Fubelv registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Fubelv vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pfipravek Enbrel a v téle je distribuovan stejnym zplsobem.

Studie navic prokazala, ze pripravky Fubelv a Enbrel jsou v pfipadé revmatoidni artritidy z hlediska
bezpecnosti a Uc¢innosti rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Fubelv bude mit ve
schvalenych pouzitich stejné ucinky jako pripravek Enbrel. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze
stejné jako u pFipravku Enbrel pfinosy pFipravku Fubelv pievysuji zjisténa rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fubelv?

Spolecnost, ktera pripravek Fubelv dodava na trh, poskytne kartu pro pacienty s informacemi o tom,
jak rozpoznat zavazné nezadouci Ucinky a kdy naléhavé vyhledat Iékare.

Tuto kartu pacienta zpfistupni pfislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strankach. Seznam
téchto vnitrostatnich zdrojl je k dispozici na internetovych strdnkach agentury EMA.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Fubelv, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Fubelv priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Fubelv jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fubelv

Dalsi informace o pripravku Fubelv, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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