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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Enbrel

etanercept

Ez a dokumentum az Enbrel-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd
véleményéhez és az Enbrel alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi( gydgyszer az Enbrel?

Az Enbrel egy etanercept nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Oldatos injekcio készitésére
alkalmas port tartalmazé injekcids tGvegben, illetve oldatos injekcidt tartalmazo, eléretoltott
fecskendbben és injekcids tollban kertl forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Enbrel?

Az Enbrel egy gyulladasgatlé gydégyszer. A kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Ko6zepesen sulyos és sulyos reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasat okozé immunrendszeri
megbetegedés) felndtteknél (18 évesek és idGsebbek). Az Enbrel-t metotrexattal (egy
immunrendszerre haté gyogyszerrel) egyutt alkalmazzak olyan, mérsékelten sllyos vagy sulyos
betegségben szenvedd feln6tteknél, akik mas kezelésre nem reagaltak megfelelden, illetve
6nmagaban alkalmazzak, ha a metotrexat nem adhaté a betegeknek. Az Enbrel olyan, sulyos
reumatoid artritiszben szenved6 betegek esetén is alkalmazhato, akik kordbban nem kaptak
metotrexatot.

e A fiatalkori idiopatias artritisz (sok izilet gyulladasat okozd, ritka gyermekkori betegség) bizonyos
tipusai a kovetkez6 csoportoknal:

- Poliartritiszben (pozitiv vagy negativ reumatoid faktor) vagy oligoartritiszben
szenvedd, 2-17 éves betegek, akik nem reagaltak megfelel6en a metotrexatra vagy
nem szedhetik azt.
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-~ Pszoriazisos artritiszben (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat és az izliletek
gyulladasat okozd betegség) szenved6 12-17 éves serdul6k, akik nem reagaltak
megfelelden a metotrexatra vagy nem szedhetik azt.

-  Entezitisszel tarsult artritiszben szenvedd, 12-17 éves serdildk, akik nem reagaltak
megfelelden a metotrexatra vagy nem részesiilhetnek a szokasos kezelésben.

e Pszoriazisos artritisz olyan feln6tteknél, akik nem reagaltak megfeleléen mas kezelésre.

e Sulyos spondilitisz ankilopoetika (a gerinc izlileteit érint6 gyulladasos betegség) olyan felnGtteknél,
akik nem reagaltak megfelel6en méas kezelésre.

e Plakkos pszoriazis (a bérén voros, pikkelyesen hamld foltokat okozd betegség) mérsékelten sulyos
vagy sulyos betegségben szenvedd felnGtteknél, illetve tartdésan, sulyosan beteg, 6 évesnél idésebb
betegeknél. Az Enbrel-t azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik a betegség egyéb kezelési
madjaira nem reagaltak, vagy akiknél nem lehetett egyéb kezelést alkalmazni.

e Sllyos, nem radiografias axialis spondiloartritisz (krénikus, gyulladasos gerincbetegség), amikor a
gyulladasnak objektiv jelei vannak, de a rontgenfelvétel nem mutat rendellenességet.

Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirdsban taladlhato.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni az Enbrel-t?

Az Enbrel-kezelést olyan szakorvosnak kell elinditania és felligyelnie, aki tapasztalattal rendelkezik az

. s

Az Enbrel-t b6r ala injekcidzzak. FelnGttek esetében a szokasos ajanlott adag 25 mg hetente kétszer
vagy 50 mg hetente egyszer. A plakkos pszoriazis kezelésének els6 12 hetében alkalmazhato heti
kétszeri 50 mg-os adag is. A 18 év alatti betegek esetében az adag a testsulytdl fiigg. Az injekcidt a
beteg vagy az apolo is beadhatja, ha el6tte megfeleld képzésben részestilt. Tovabbi informacio a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Az Enbrel-t kapd betegeknek egy speciadlis figyelmeztetd kartyat kell adni, amelyen a gyogyszerrel
kapcsolatos fontos biztonsagi informacidk 6sszefoglaldsa szerepel.

Hogyan fejti ki hatasat az Enbrel?

Az Enbrel hatdanyaga, az etanercept, egy olyan fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy gatolja a
szervezet egyik kémiai hirvivd anyaganak, a tumor nekrozis faktornak (TNF) a hatasat. Ez a hirvivé
anyag nagy mennyiségben van jelen olyan betegségekben szenvedd betegek szervezetében, amelyek
kezelésére az Enbrel alkalmazhat6. A TNF gatlasa révén az etanercept csokkenti a gyulladast, és
enyhiti a betegségek egyéb tineteit. Az etanerceptet a ,rekombinans DNS-technolégia” néven ismert
moadszerrel allitjak el6: sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara
képesek az etanercept eldallitasara.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Enbrel-t?

Az Enbrel-t reumatoid artritisz esetében 6t f6, harom hoénap-két év kozotti idétartamu vizsgalatban
tanulmanyoztédk, 6sszesen mintegy 2200 beteg bevonasaval. Harom vizsgalatban az Enbrel-t
placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze olyan betegeknél, akik korabban mar
részeslltek artritisz elleni kezelésben. Ezekbdl egy vizsgalatban az Enbrel hatasat 89 betegnél a
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metotrexat kiegészitéseként tanulmanyoztdk. A negyedik vizsgdlatban az Enbrel-t metotrexattal
hasonlitottak 6ssze 632 olyan betegnél, akik korabban nem kaptak metotrexatot. Az 6todik vizsgalat

e

Az Enbrel-t szintén placebdval hasonlitottak 6ssze 51, poliartikularis fiatalkori idiopatias artritiszben
szenved6 gyermeknél, 205, pszoriazisos artritiszben szenvedoé felnéttnél, 357, spondilitisz
ankilopoetikdaban szenvedd feln6ttnél, 1263, illetve 211, plakkos pszoriadzisban szenved6 felnéttnél és
gyermeknél, valamint 225, nem radiografias axialis spondiloartritiszben szenved6 betegnél. A f6
hatékonysagi mutatd valamennyi vizsgalatban a tiinetekben bekovetkezett valtozas volt.

A poliartikularis fiatalkori idiopatias artritiszben, illetve plakkos pszoriazisban szenved6 gyermekekre
iranyuld vizsgalatok utadn - a hosszu tavu kezelés biztonsagossaganak gyermekekre vonatkozo
értékelése érdekében - hosszu tavl utokovetd vizsgalatokra kerllt sor.

Milyen elényei voltak az Enbrel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Osszességében, a reumatoid artritisz vizsgalatai sordn az Enbrel kezelésben részesiil§ betegek
korulbelul kétharmadanak csdkkentek a tlinetei legalabb 20%-kal harom hdnap utan. Ez az arany a
placebodt kapo betegek korében korilbellil egynegyed volt. A metotrexatot korabban nem kapd
betegekre vonatkozo vizsgalatban az Enbrel heti kétszeri 25 mg-os adagjaval kezelteknél kevesebb
izlletkarosodas mutatkozott 12-24 honap elteltével, mint az egyedll metotrexatot kapd betegeknél. Az
0todik vizsgalatban az Enbrel 6nmagaban vagy metotrexattal kombinalva hatasosabbnak bizonyult,
mint az 6nmagaban alkalmazott metotrexat.

Valamennyi, egyéb vizsgalt betegség esetében az Enbrel harom-négy hénap utan a tiinetek nagyobb
meérték(i javulasat okozta, mint a placebo.

A hosszU tavu biztonsagossagi vizsgalatok eredményei alapjan az Enbrel-t a poliartikularis fiatalkori
idiopatias artritiszben szenved6 gyermekeknél kétéves kortdl, a plakkos pszoridzisban szenvedd
gyermekeknél pedig hatéves kortdl lehet alkalmazni.

Milyen kockazatokkal jar az Enbrel alkalmazasa?

Az Enbrel leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg koézil tébb mint 1-nél jelentkezik) az injekcid
beaddasanak helyén fellépd reakcidk (beleértve a vérzést, borbevérzést, pirossagot, viszketést,
fajdalmat és a duzzanatot) és a fert6zések (beleértve a megfazasokat, a tudéfertézést, a
hagyhdlyagfert6zést és a borfertézést). Sulyos fertézés kialakuldsa esetén az Enbrel-kezelést abba kell
hagyni. Az Enbrel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Az Enbrel nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik szepszisben szenvednek (a vérben baktériumok és
toxinok keringenek, majd a szerveket is karositjak), vagy szepszis alakulhat ki naluk, illetve akiknél
fert6zés all fenn. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Enbrel forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Enbrel alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enbrel biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enbrel lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasénak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Enbrel-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Enbrel-t gyarté vallalat oktatéanyagot fog biztositani a terméket varhatdan felird orvosoknak (hogy
betanithassak a betegeket az eldretoltétt injekcids toll helyes hasznalatara), valamint a betegek
szamara (hogy felismerhessék a sulyos mellékhatasokat, és tudjak, mikor kell stirgésen az orvosukhoz
fordulniuk).

Az Enbrel-lel kapcsolatos egyéb informacio

2000. februar 3-an az Eurdpai Bizottsag az Enbrel-re vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Enbrel-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Enbrel-lel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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