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Julkinen EPAR-yhteenveto

.
Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR @koskee Lifmior-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut & Imistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista sille ja suosituksiin sen tw ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Lifmiorin kaytosta.

Potilas saa Lifmiorin kaytt6a koskevaa tietoa pakkau@esta, ladkarilta tai apteekista.

.. O
Mita Lifmior on ja mihin sita kéyt@n?

Lifmior on tulehduslaake. Sita kaytet aavien sairauksien hoitoon:

e nivelreuma (niveltulehdusta ai®x\va sairaus) aikuisilla; ladke annetaan sellaisenaan tai yhdessa
metotreksaatin kanssa

e nuoruusian idiopaat‘tis%&;utin tietyt muodot (niveltulehdus lapsilla ja nuorilla)

o laiskapsoriaasi (sgf Joka aiheuttaa punaisia, hilseilevia iholéaiskid) aikuisilla ja lapsilla

° nivelpsoriaas\ riaasi, johon liittyy niveltulehdus) aikuisilla

° aikuiste@ ankareuma (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta selkdrangan niveliss&)

e aikui aksiaalinen spondylartriitti (selkédrangan krooninen tulehdussairaus), jonka yhteydessa

N utkimuksessa ei voida havaita poikkeavuuksia.
.

* ) a kaytetaan paasiassa silloin, kun jokin edella mainittu sairaus on vaikea tai keskivaikea tai kun
t hoidot eivéat ole tehonneet riittavasti. Yksityiskohtaisia tietoja Lifmiorin kaytosté kaikkien
Vainittujen sairauksien hoitoon saa valmisteyhteenvedosta (sisaltyy my6s EPAR-arviointilausuntoon).

Lifmior on samanlainen kuin lddkevalmiste Enbrel, joka on saanut myyntiluvan EU:n alueelle 3.
helmikuuta 2000. Sen vaikuttava aine on etanersepti.
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Miten Lifmioria kaytetaan?

Lifmior annetaan injektiona ihon alle. Aikuisten yleinen suositusannos on 25 mg kahdesti viikossa tai
50 mg kerran viikossa. Lapsilla annos maaraytyy painon mukaan. Potilas tai huoltaja voi antaa
pistoksen saatuaan asianmukaista opastusta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin méaarayksesta. Hoito aloitetaan ja sitd seurataan
erikoisladkérin valvonnassa, joka on perehtynyt niiden sairauksien diagnosointiin ja hoitoon, joihin
Lifmioria kaytetéan. @

Miten Lifmior vaikuttaa? Q

Lifmiorin vaikuttava aine etanersepti on proteiini, jonka tarkoitus on estaa tuumonnekro%
g maarina

(TNF) vaikutus. Taméa aine on osallinen tulehduksen muodostumisessa, ja sita esiintyy
potilailla, joilla on Lifmiorin kdyttdaiheeseen kuuluvia sairauksia. Etanersepti estad TN toimintaa ja
vahentaa tulehdusta ja muita néiden sairauksien oireita. *

Mita hyotya Lifmiorista on havaittu tutkimuksissa?

R
Useiden tutkimusten mukaan Lifmior lievittda tulehdustilojen oireitate@aammin kuin lumel&éke tai
vertailulaéke. ¢

Lifmioria on tutkittu viidessa nivelreumapotilaille tehdyssa tutlgiiyksessa, joihin osallistui noin 2 200
potilasta. Kolmessa tutkimuksessa, jotka tehtiin aiemmin ni hduslaékkeité saaneille potilaille,
kavi ilmi, ettd noin kahdella kolmasosalla Lifmioria s an@ potilaista oireet vahenivéat 20 prosenttia
tai enemman kolmen kuukauden kuluttua vakioluoki (ACR 20) perusteella. Vastaava tulos

saatiin noin neljanneksella Iumelaakepotilaista.‘

Neljannessa nivelreumapotilailla tehdyssa tu‘@xsessa, jossa potilaat eivat olleet saaneet
metotreksaattia aiemmin, 25 mg Lifmioria kafe#sti viikossa saaneilla potilailla oli 12:n ja 24
kuukauden kuluttua vahemman nive @a kuin pelkkdd metotreksaattia saaneilla potilailla.
Viidennessa tutkimuksessa todettiin’% ifmior yksindan tai yhdistelméahoitona metotreksaatin
kanssa tehosi paremmin kuin pelk@etotreksaatti.

Liséksi on tehty tutkimuksia& 0 potilaalla, joilla on muita tulehdussairauksia (nuoruusién
idiopaattinen artriitti, n'we%n asi, selkdrankareuma, laiskdpsoriaasi ja aksiaalinen spondylartriitti).
Naissakin tutkimuksis: odettu, ettd Lifmior tehosi oireisiin lumeldaketta paremmin 3—4 kuukauden
jalkeen kaytetta\'e NVakioluokituksia, kuten ACR, ASAS ja PASI.

Mita riskej mioriin liittyy?

Lifmioryj @immét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
i s{!&a

Pt n reaktiot (kuten verenvuoto, mustelmat, punoitus, kutina, kipu ja turvotus) ja infektiot
. n@n lukien vilustumistaudit sek&a keuhko-, rakko- ja ihotulehdukset). Lifmior-hoito on lopetettava,
il otilas saa vakavan infektion. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lifmiorin ilmoitetusta

VVuvaikutu ksista.

Lifmioria ei saa antaa potilaille, joilla on sepsis tai sen riski (sepsiksesséa verenkierrossa on bakteereja
ja myrkkyja, jotka alkavat vahingoittaa elimia), tai potilaille, joilla on infektio. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista valmisteen rajoituksista.



Miksi Lifmior on hyvaksytty?

Lifmior vahentaa tehokkaasti monien eri tulehdustilojen oireita, ja sen sivuvaikutusten katsotaan
olevan hallittavalla tasolla. Siksi viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Lifmiorin hyodty on
sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myodntamista Lifmiorille.

Miten voidaan varmistaa Lifmiorin turvallinen ja tehokas kaytto?

Lifmioria markkinoiva yhtio toimittaa opetusaineistoa ladkareille, joiden odotetaan maaraavan tata @
valmistetta. Sen avulla laakarit voivat opettaa potilaille esitaytetyn kynan oikean kayton. Yritys taps
liséksi potilaille turvallisuuskortin, jonka avulla ndméa voivat havaita vakavia sivuvaikutuksia jf@

D

pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon am JaiSten ja

milloin heidan on kadannyttéva kiireellisesti ladkéarin puoleen.

Lifmior-valmisteen turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenve

potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Lifmiorista @
*
*

Lifmior-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudess@yiraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europ lic assessment reports.

Lisatietoja Lifmiorilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteg6t saltyy myos EPAR-lausuntoon),
laakarilta tai apteekista. @
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