EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/258903/2020
EMEA/H/C/004711

Nepexto (etanercept)

Pregled informacija o lijeku Nepexto i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Nepexto i za 3to se koristi?

Nepexto je protuupalni lijek za lijeCenje sljedecih bolesti imunosnog sustava:

e reumatoidnog artritisa (bolesti koja uzrokuje upalu zglobova), zajedno s lijekom metotreksatom ili
kao monoterapija

e odredenih oblika juvenilnog idiopatskog artritisa (bolesti koja uzrokuje upalu zglobova)
e plak-psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave mrlje na kozi)
e psorijaticnog artritisa (bolesti koja uzrokuje crvene, ljuskave mrlje na kozi i upalu zglobova)

e aksijalnog spondiloartritisa (upale kraljeZnice koja uzrokuje bolove u ledima), ukljucujui
ankilozantni spondilitis te aksijalni spondiloartritis bez radioloSkih dokaza, kada postoje jasni
znakovi upale, a radioloSka snimka ne pokazuje postojanje bolesti.

Nepexto se uglavnom primjenjuje u odraslih osoba cije je stanje tesko, umjereno tesko ili se
pogorSava i u bolesnika koji ne mogu primiti drugu terapiju. Za viSe informacija o primjeni lijeka
Nepexto za sva stanja, kao i o primjeni u djece, procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeCniku
ili ljekarniku.

Nepexto je ,bioslican lijek”. To znaci da je lijek Nepexto visokog stupnja sli¢nosti s drugim biolo3kim
lijekom (,,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Nepexto je Enbrel. Vise
informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdje.

Nepexto sadrzi djelatnu tvar etanercept.
Kako se Nepexto primjenjuje?

Nepexto se izdaje samo na recept i dostupan je kao potkoZna injekcija. LijeCenje treba zapoceti i
nadzirati lije¢nik s iskustvom u dijagnosticiranju i lije¢enju bolesti za koje se primjenjuje Nepexto.
Bolesnik ili njegov njegovatelj mogu sami davati injekciju nakon $to produ odgovarajucu obuku.
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Uobicajena preporucena doza za odrasle je 25 mg dvaput tjedno ili 50 mg jednom tjedno. Tijekom
prvih 12 tjedana lijeCenja plak psorijaze doza od 50 mg moZe se davati dvaput tjedno. U djece doza
ovisi o djetetovoj tjelesnoj tezini. Nepexto se ne smije primjenjivati u djece u kojih bi temeljem njihove
tjelesne tezine bila potrebna drugacija doza od 25 ili 50 mg, jer je lijek dostupan samo u tim dozama.
Takvu je djecu potrebno lijeciti drugim lijekom.

Za vie informacija o primjeni lijeka Nepexto procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Nepexto?

Djelatna tvar lijeka Nepexto, etanercept, bjelancevina je namijenjena blokiranju aktivnosti tvari koja se
naziva ¢imbenik nekroze tumora alfa (TNF). Ta je tvar uklju¢ena u nastanak upale te se u visokim
razinama nalazi u bolesnika oboljelih od bolesti koje se lijeCe lijekom Nepexto. Blokiranjem TNF-a
etanercept smanjuje upalu i druge simptome bolesti.

Koje su koristi od lijeka Nepexto utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Nepexto i Enbrel pokazala su da je djelatna
tvar u lijeku Nepexto vrlo slicna djelatnoj tvari u lijeku Enbrel u pogledu strukture, CistoCe i bioloske
aktivnosti. Ispitivanja su pokazala i da se primjenom lijeka Nepexto u tijelu stvaraju sli¢ne razine
djelatne tvari kao i primjenom lijeka Enbrel.

Nadalje, smatralo se da je Nepexto bio jednako ucinkovit kao i Enbrel u jednom glavnom ispitivanju na
517 bolesnika s umjerenim do teSkim reumatoidnim artritisom. Nakon 24 tjedna terapije kod oko 81 %
bolesnika koji su primili lijek Nepexto dosSlo je do smanjenja simptoma reumatoidnog artritisa za barem
20 % u usporedbi s 87 % onih koji su primili Enbrel.

Bududi da je Nepexto biosli¢an lijek, ne treba sva ispitivanja ucinkovitosti i sigurnosti etanercepta,
provedena za lijek Enbrel, ponavljati za Nepexto.

Koji su rizici povezani s lijekom Nepexto?

Ocijenjena je sigurnost primjene lijeka Nepexto i na temelju svih provedenih ispitivanja nuspojave
lijeka smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Enbrel.

Najcesée nuspojave etanercepta (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 bolesnika) jesu reakcije na
mjestu injiciranja (ukljucujuéi krvarenje, crvenilo, svrbez, bol i oticanje) i infekcije (ukljucujudi
prehlade te infekcije pluc¢a, mokra¢nog mjehura i koze). Potpuni popis zabiljezenih nuspojava
povezanih s lijekom Nepexto potrazite u uputi o lijeku.

Terapiju lijekom Nepexto ne smije se zapoceti u bolesnika s aktivnim infekcijama ni u bolesnika koji
imaju sepsu ili u kojih postoji rizik od sepse (kada bakterije i otrovi cirkuliraju u krvi i po¢nu ostecivati
organe). Bolesnici kod kojih se razviju ozbiljne infekcije moraju obustaviti terapiju lijekom Nepexto.
Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potraZite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Nepexto odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove, lijek
Nepexto ima vrlo sli¢nu strukturu, Cistocu i bioloSku aktivnost kao lijek Enbrel te se u tijelu rasporeduje
na jednak nacin. Nadalje, ispitivanja su pokazala da su sigurnost i uCinkovitost lijeka Nepexto jednake
onima lijeka Enbrel kod reumatoidnog artritisa.
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Svi ti podatci smatraju se dovoljnima za dono3enje zakljucka da ce lijek Nepexto za odobrene
indikacije djelovati na isti nacin kao lijek Enbrel u pogledu ucinkovitosti i sigurnosti primjene. Stoga je
stav Agencije da koristi od lijeka Nepexto, kao i od lijeka Enbrel, nadmasSuju identificirane rizike te da
lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc€inkovita
primjena lijeka Nepexto?

Tvrtka koja lijek Nepexto stavlja u promet osigurat ¢e materijale za obuku lijeCnika od kojih se oCekuje
da ce propisivati lijek, da bolesnike mogu nauciti ispravno primjenjivati lijek i kao podsjetnik da lijek ne
primjenjuju u djece i adolescenata Cija je tjelesna tezina manja od 62,5 kg. Takoder ¢e osigurati
posebnu karticu s upozorenjima za bolesnike da mogu prepoznati ozbiljne nuspojave i procijeniti kad je
potrebno potraziti hitnu medicinsku pomoc.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Nepexto takoder se nalaze u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Nepexto kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Nepexto pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Nepexto

Vise informacija o lijeku Nepexto dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nepexto
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