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EPAR, sazetak za javnost

Lifmior OQ

etanercept

Ovo je sazetak Europskog javnog izvjes¢a o procjeni (EPAR) lijeka Lifmigaénjava kako je Agencija
ocijenila lijek da bi preporudila njegovo odobrenje u EU-u te uv; njegovu primjenu. Svrha sazetka
nije pruziti prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Lifmior.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Lifmior bolesnici tt \ Citati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

*
Lifmior je protuupalni lijek za lijecenj

Sto je Lifmior i za 3to se uzima‘.' @
%olesti:

e reumatoidnog artritisa (%)Iesti y rokuje upalu zglobova) kao monoterapija ili u kombinaciji s
metotreksatom u odragjih

e odredenih oblika juvegs Xpatskog artritisa (upale zglobova u djece i adolescenata)

®

e psorijati¢nog a sa\psorijaze s upalom zglobova) u odraslih

e plak psorijazg (bgde ozi uzrokuje crvenkasta ZariSta koja se ljuste) u djece i odraslih

e ankilo spondilitisa (bolesti koja uzrokuje upalu zglobova kraljeZznice) u odraslih

o _aks ondiloartritisa (kroni¢ne upalne bolesti kraljeznice) u odraslih kada abnormalnosti nisu
e rendgenskoj snimci.

Lifl
nije ilo
a svojstva proizvoda (takoder dio EPAR-a).

uglavnom primjenjuje kada su navedene bolesti teske ili umjereno teske ili kada lijecenje
voljno uspjesno. Detaljne informacije o primjeni Lifmiora za sve bolesti potraZite u sazetku

Lifmior je jednak lijeku Enbrel, koji je odobren u EU-u 3. veljac¢e 2000. godine. Sadrzi djelatnu tvar
etanercept.
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Kako se Lifmior koristi?

Lifmior se daje kao potkozna injekcija. Uobicajena preporucena doza za odrasle jest 25 mg dvaput
tjedno ili 50 mg jednom tjedno. Doza za djecu utvrdit ¢e se u skladu s tjelesnom masom. Bolesnik ili
njegovatelj mogu dati injekciju ako su odgovarajuce osposobljeni. Za dodatne informacije vidjeti u
uputi o lijeku.

Lijek se izdaje samo na recept. LijeCenje zapocinju i nadgledaju lijenici specijalisti s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se lijek Lifmior primjenjuje.

Kako Lifmior djeluje? @

Etanercept, djelatna tvar u lijeku Lifmior, je protein namijenjen blokiranju djelovanja tva lv/a

faktor tumorske nekroze (TNF). Ta tvar sudjeluje u uzrokovanju upale te se u visoki : nalazi
u bolesnika oboljelih od bolesti za Cije se lijecenje primjenjuje Lifmior. Blokiranjem - ercept
ublazuje upalu i druge simptome bolesti.

Koje su koristi lijeka Lifmior dokazane u ispitivanjima?

Nekoliko ispitivanja pokazalo je da je lijek Lifmior djelotvorniji u smanje ptoma upalnih bolesti

od placeba (prividnog lijecenja) ili usporednog lijeka.
U vezi s reumatoidnim artritisom provedeno je 5 ispitivan&‘ o@ sudjelovalo priblizno 2 200

bolesnika. Tri navedena ispitivanja na bolesnicima koji su UX sti uzimali lijekove protiv artritisa
pokazala su, u dvije trecine bolesnika koji su primili Lififfio nPnje simptoma za 20 % ili vise
nakon tri mjeseca na temelju standardne skale rezultaf®ACR 20). To je bio slucaj u usporedbi s
Cetvrtinom bolesnika koji su primili placebo.

U Cetvrtom ispitivanju na bolesnicima obJ i d gPumatoidnog artritisa koji prethodno nisu uzimali
metotreksat, bolesnici koji su dvaput #ed ali 25 mg lijeka Lifmior imali su manja ostecenja
zglobova u bolesnika koji su uzimali s reksat nakon 12 i 24 mjeseca. Peto ispitivanje
pokazalo je da je uzimanje lijeka LignioQ ka® monoterapija ili u kombinaciji s metotreksatom

djelotvornije od uzimanja meeotreksat 0 monoterapije.

Provedena su daljnja ispitiva viSe od 2 300 bolesnika oboljelih od drugih upalnih bolesti
(juvenilnog idiopatskog aNmsorijaticnog artritisa, ankilozantnog spondilitisa, plak psorijaze i
aksijalnog spondjoarifit sWispitivanja takoder pokazala da je lijek Lifmior doprinio znatnom
smanjenju simpto osu na placebo nakon tri do Cetiri mjeseca na temelju razli¢itih standardnih

skala rezultatggkao St&qpu ACR, ASAS i PASI.

Koji sy A1 Ppovezani s lijekom Lifmior?
L J
Naicy uspojave lijeka Lifmior (uoCene u vise od 1 na 10 osoba) reakcije na mjestu

ub aNgnja injekcije (ukljucujudi krvarenje, nastanak modrica, crvenilo, svrbez, bol i oticanje) i
infekciYe @kljucujuci prehladu te infekcije pluca, mjehura i koze). Bolesnici u kojih je doslo do teskih

cija trebaju prestati uzimati lijek Lifmior. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Lifmior potrazite u uputi o lijeku.

Lifmior se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju sepsu ili u kojih postoji rizik od sepse (kada
bakterije i toksini cirkuliraju krvotokom i pocnu ostecivati organe) ili u bolesnika s infekcijama. Potpuni
popis ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.



Zasto je Lifmior odobren?

Lifmior je ucinkovit u smanjenju simptoma nekoliko upalnih bolesti i njegove je nuspojave moguce
kontrolirati. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) stoga je zakljucio da koristi od lijeka Lifmior
nadmasuju rizike te je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Lifmior?

Tvrtka koja stavlja lijek Lifmior u promet dostavit ¢e obrazovne materijale lijeCnicima koji ¢e progi
navedeni proizvod kako bi mogli poduditi bolesnike kako ispravno upotrebljavati napunjenu bri

te posebnu karticu s upozorenjima za bolesnike kako bi mogli prepoznati teSke nuspojave i qRati
zatraziti hitnu lije¢nicku pomoc.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati i rne i
ucinkovite primjene lijeka Lifmior nalaze se takoder u sazetku opisa svojstavlije ti o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Lifmior

Cjeloviti EPAR za lijek Lifmior nalazi se na internetskim stranicama Age @ ma.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.géise informacija o lijeCenju lijekom
Lifmior procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odngsn e se svom lijecniku ili

ljekarniku. ’\\
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