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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdgri apport (EPAR) for Lifmior.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kun fale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbeting ¥Det er ikke en praktisk

vejledning i, hvordan Lifmior bgr anvendes. Q
Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af » kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Lifmior, og hvad an e*ﬂet til?
. \Ik
Lifmior er et antiinflammatorisk lae nm til behandling af fglgende sygdomme:

e reumatoid artrit (en lidelse, rarsager inflammation af leddene), alene eller i kombination med
methotrexat, hos voks

e visse former for j ve@\wio'patisk artrit (inflammation af led hos bgrn og unge)
e plaque psorigsi J\/gdom, der giver rgd, skeellende hud) hos voksne og bgrn
e psoriasis ) oriasis med inflammation af leddene) hos voksne

e ankyl de spondylitis (en sygdom, der medfagrer inflammation af leddene i rygsgjlen) hos

pondylartrit (en kronisk inflammatorisk sygdom i rygsgjlen) hos voksne, nar der ved
tgen ikke ses nogen abnormiteter.

fmior anvendes hovedsagelig, nar disse sygdomstilstande er alvorlige eller moderat alvorlige, eller
nar andre behandlinger har vaeret utilstreekkelige. Yderligere oplysninger om anvendelsen af Lifmior i
forbindelse med alle sygdomstilstande fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).

Lifmior er identisk med Enbrel, der har veeret godkendt i EU siden den 3. februar 2000. Det indeholder
det aktive stof etanercept.
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Hvordan anvendes Lifmior?

Lifmior gives som en injektion under huden. Den anbefalede dosis til voksne er 25 mg to gange om
ugen eller 50 mg én gang om ugen. Dosis til bgrn afheenger af barnets veegt. Injektionen kan gives af
patienten selv eller af omsorgsgiveren, hvis de er behgrigt instrueret heri. De naermere oplysninger
fremgar af indleegssedlen.

Leegemidlet udleveres kun efter recept. Behandling iveerksaettes og overvages af specialister med \
erfaring i diagnosticering og behandling af de sygdomme, som Lifmior anvendes til. @

Hvordan virker Lifmior? é

Det aktive stof i Lifmior, etanercept, er et protein, der er opbygget, sa det blokerer aktivi
stof kaldet tumornekrosefaktor (TNF). Dette stof er en medvirkende arsag til betaendelggNst2&nde og
findes i hgje koncentrationer hos patienter med de sygdomme, der behandles med @ . Ved at
blokere TNF bedrer etanercept inflammationen og de andre symptomer pa sygd(@&

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Lifmi@'

Flere undersggelser har vist, at Lifmior er mere effektivt til at minds tomerne pa
betzendelsestilstande end placebo (en virkningslgs behandling) ell mmenligningsleegemiddel.

e faet laegemidler mod artrit,

I forbindelse med reumatoid artrit er der udfgrt fem undersgg er omfattede omkring 2 200
patienter. Tre af disse undersggelser hos patienter, der tidj d

viste, at Lifmior bevirkede en symptomlettelse pa 20 % ere hos omkring to tredjedele af
patienterne efter tre maneder pa grundlag af en stan weret vurderingsscore (ACR 20). Hos de
patienter, som fik placebo, var den tilsvarende ande ring en fjerdedel.

d artrit, der ikke tidligere havde faet methotrexat,
enter, der fik 25 mg Lifmior to gange om ugen, efter
ethotrexat. En femte undersggelse viste, at Lifmior,

I en fjerde undersggelse af patienter med re
var omfanget af ledskaderne mindre hos
12 og 24 maneder end hos dem, der

bade alene og i kombination med {h xat, var mere effektivt end methotrexat alene.

Der er udfgrt yderligere unders@
(juvenil idiopatisk artrit, pagriasiy#trit, ankyloserende spondylitis, plague psoriasis og aksial

spondylartrit). Disse un

placebo efter tre til §
ASAS og PASI. o

Hvilken rj r der forbundet med Lifmior?

af 2 300 patienter med andre inflammatoriske sygdomme

ser viste ogsd, at Lifmior gav stgrre bedring i symptomerne end
der ved hjeelp af forskellige standardiserede vurderingsscorer sdsom ACR,

De hyp i@bivirkninger ved Lifmior (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er reaktioner
pa in sstedet (herunder blgdning, bld meerker, redme, klge, smerte og haevelse) og infektioner
r§oellelser, lungeinfektion, bleerebetaendelse og hudinfektioner). Patienter, der far en alvorlig
ion, skal stoppe med at tage Lifmior. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved

meior fremgar af indleegssedlen.

Lifmior ma ikke anvendes til patienter, som har eller er med risiko for sepsis (nar bakterier og toksiner
cirkulerer i blodet og begynder at beskadige organerne), eller til patienter med infektioner. Den
fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.



Hvorfor blev Lifmior godkendt?

Lifmior er effektivt til at mindske symptomerne i forbindelse med flere beteendelsestilstande, og dets
bivirkninger vurderes at veere handterbare. CHMP konkluderede derfor, at fordelene ved Lifmior er
stagrre end risiciene, og udvalget anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Lifmior.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lifmior? \

Virksomheden, der markedsfagrer Lifmior, skal udarbejde en informationspakke til de leeger, som SQ
forventes at ordinere leegemidlet, for at vise patienterne, hvordan den fyldte pen anvendes korr§lg,

et seerligt 'Patientkort’, for at de kan veere opmaerksomme pa alvorlige bivirkninger og vide, r de
skal sgge akut leegehjeelp.

I produktresuméet og indleegssedlen er der desuden indfgjet anbefalinger og forho r, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge med henblik pa sikker og effektiv anv@ af Lifmior.

Andre oplysninger om Lifmior @.

Den fuldsteendige EPAR for Lifmior findes pa agenturets websted und :@.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. ‘J gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Lifmior, kan du leese indlaegss gsa en del af denne EPAR) eller

kontakte din laege eller dit apotek. Q
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