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Nepexto (etanerceptum)

Pfehled pro pripravek Nepexto a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nepexto a k cemu se pouziva?

Pfipravek Nepexto je protizanétlivy 1éCivy pripravek k Iécbé téchto onemocnéni imunitniho systému:

e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloub(), kdy se pouziva v kombinaci s jinym
|éCivem, methotrexatem, nebo samostatnég,

o urdité formy juvenilni idiopatické artritidy (onemocnéni zplsobujici zanét kloubd),
o loziskova psoriaza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k(zi),

o psoriaticka artritida (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych 3upinatych lozisek na k(zi a zanét
kloubd),

o axialni spondylartritida (z&nét patere zplsobujici bolest zad), véetné& ankylozujici spondylitidy
a radiologicky neprokazatelné axialni spondylartritidy, kdy jsou zfejmé znamky zanétu, ale na
rentgenovém snimku neni Zadné onemocnéni patrné.

Pripravek Nepexto se pouziva vétsinou u dospélych, jejichz onemocnéni je tézkého nebo stredné
tézkého charakteru nebo se zhorsuje, nebo u pacientd, ktefi se nemohou podrobit jinym zplsoblm
I&éCby. Vice informaci o pouzivani pfipravku Nepexto u viech uvedenych onemocnéni, véetné informaci
ohledné jeho pouziti u déti, naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |Iékare i
lékarnika.

Pripravek Nepexto je ,biologicky podobny“ |éCivy prfipravek. Znamena to, Ze pripravek Nepexto je
velmi podobny jinému biologickému léCivému pFipravku (,referencnimu IéCivému pripravku"), ktery je
jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pripravkem pfipravku Nepexto je pfipravek Enbrel. Vice
informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

PFipravek Nepexto obsahuje |éCivou latku etanercept.
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Jak se pripravek Nepexto pouziva?

Vydej pripravku Nepexto je vazan na |lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé injekce pod
kdZi. Lé¢ba by méla byt zahajena a provadéna pod dohledem lékafe, ktery ma zkusenosti

s diagnostikovanim a lé¢bou onemocnéni, k jejichZ 1éCbé se pripravek Nepexto pouziva. Pacient nebo
jeho pecovatel mohou injekci pripravku aplikovat sami, pokud k tomu byli vySkoleni.

U dospélych je obvykla doporucend davka 25 mg dvakrat tydné nebo 50 mg jednou tydné. Lécba
davkou 50 mg dvakrat tydné mize byt pouzita b&hem prvnich 12 tydnd 1éEby loZiskové psoriazy.

U déti bude davka zaviset na jejich télesné hmotnosti. Pfipravek Nepexto neni uréen k pouziti u déti,
jejichz télesna hmotnost vyZaduje podavani jiné davky neZ 25 nebo 50 mg, nebot je dostupny pouze
v téchto davkach. U takovych déti by mél byt pouzit alternativni pfipravek.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Nepexto naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Nepexto plisobi?

Léciva latka v pripravku Nepexto, etanercept, je bilkovina, ktera byla vyvinuta tak, aby blokovala
¢innost latky zvané tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF). Tato latka se podili na vzniku zanétu a v téle
pacientl trpicich onemocnénimi, k jejich |é¢bé se pFipravek Nepexto pouziva, se vyskytuje ve vysoké
mire. Zablokovanim TNF etanercept zmirfiuje zanét a jiné priznaky Ié¢enych onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Nepexto byly prokazany v prtibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Nepexto s pfipravkem Enbrel vyplynulo, Ze 1éCiva latka
v pfipravku Nepexto je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna I&Civé latce

v pfipravku Enbrel. Studie rovnéz prokazaly, Ze pfipravek Nepexto vytvaFi podobné hladiny léCivé latky
v téle jako pfipravek Enbrel.

Pfipravek Nepexto byl navic povazovan za stejné ucinny jako pfipravek Enbrel v jedné hlavni studii, do
které bylo zatazeno 517 pacientl se stfedné té&Zkou az té&zkou revmatoidni artritidou. Po 24 tydnech
[éEéby bylo u pFiblizné 81 % pacientl Ié¢enych pFipravkem Nepexto zaznamenano alespor 20%
zmirnéni ptiznak( revmatoidni artritidy ve srovnani s 87 % pacient( lé¢enych pfipravkem Enbrel.

Jelikoz pripravek Nepexto je biologicky podobny léCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti etanerceptu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Enbrel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nepexto?

Byla vyhodnocena bezpecnost pripravku Nepexto a na zakladé v3ech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referenc¢niho
IéCivého pripravku Enbrel.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky etanerceptu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté vpichu injekce (véetné krvaceni, zarudnuti, svédéni, bolesti a otoku) a infekce (véetné
nachlazeni a infekci plic, moc¢ového méchyre a kize). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pFipravku
Nepexto je uveden v pfibalové informaci.

Lé&ba pripravkem Nepexto nesmi byt zahajena u pacientd s aktivnimi infekcemi, pficemz tento
pfipravek nesméji uzivat ani pacienti, ktefi trpi sepsi (coz je stav, kdy v krvi koluji bakterie a toxiny a
zacinaji poskozovat organy) nebo jsou vystaveni riziku jejiho vyskytu. U pacientﬂ, u nichz se vyvine
zavazna infekce, je tfeba 1é¢bu pfipravkem Nepexto ukondit. Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Nepexto registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pFipravky bylo prokazano, Ze pripravek Nepexto vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Enbrel a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie navic
prokazaly, Zze v pripadé revmatoidni artritidy je bezpecnost a Ucinnost pfipravku Nepexto stejna jako
u pfipravku Enbrel.

V3echny tyto Gdaje byly povaZovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Nepexto, pokud
jde o U&innost a bezpeénost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako ptipravek
Enbrel. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Enbrel pfinosy pripravku
Nepexto prevysuji zjisténa rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouZivani pripravku Nepexto?

Spolednost, ktera piipravek Nepexto dodava na trh, poskytne Iékafiim, u nichz se predpoklada, ze jej
budou predepisovat, edukaéni material, ktery jim pomQze poudit pacienty, jak se pripravek spravné
pouziva, a pfipomene jim, Ze se nema pouzivat u déti a dospivajicich, jejichz télesna hmotnost je nizsi
nez 62,5 kg. Spolecnost rovnéz poskytne pacientflm zvlastni vystraznou kartu, aby mohli rozpoznat
zavazné nezadouci Ucinky a védéli, kdy neprodlené vyhledat |ékafskou pomoc.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Nepexto, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Nepexto prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nepexto jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nepexto

Dal&i informace o pfipravku Nepexto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nepexto.
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