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Fubelv (etanarcept)
A Fubelv-re vonatkozo kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Fubelv és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Fubelv egy gyulladascsokkent6 gyogyszer az alabbi immunbetegségek kezelésére:

e reumatoid artritisz (az izlletek gyulladasat okozd betegség); 6nmagaban vagy egy masik,
metotrexat nevl gyodgyszerrel egyltt alkalmazva;

e juvenilis idiopatids artritisz bizonyos formai (az izliletek gyulladasat okozd gyermekkori betegség);
e plakkos pikkelysomor (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozd betegség);
e pikkelysomoros artritisz (iztleti gyulladassal jard pikkelysomar);

e axialis spondiloartritisz (a gerinc gyulladasos, hatfajdalmat okozd betegsége), beleértve a
spondilitisz ankilopoetikat és a nem radioldgiai axialis spondiloartritiszt; ez utdbbi esetében a
gyulladasnak egyértelm jelei vannak, de a réntgenfelvétel nem mutat betegséget.

A Fubelv-et leginkabb akkor alkalmazzak, ha az emlitett allapotok sulyosak vagy kdzepesen sulyosak,
illetve ha mas kezelések nem voltak elég hatasosak vagy nem alkalmazhatok. A gydgyszert
felnGtteknél, és bizonyos betegségek esetén gyermekeknél alkalmazzak. A Fubelv 6sszes betegség
kezelésére torténs alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi részletes informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Fubelv etanarcept hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gydgyszer. A Fubelv ,hasonlé bioldgiai
gybgyszer”. Ez azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Fubelv referencia-
gyogyszere az Enbrel. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatdk.

Hogyan kell alkalmazni a Fubelv-et?

A Fubelv csak receptre kaphatd, és a kezelést a gydgyszerrel kezelt betegségek diagnosztizaldsaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.
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A Fubelv-et bor ald adott injekcioként kell alkalmazni. Feln6tteknél a gydgyszert hetente egyszer vagy
kétszer kell beadni. Gyermekeknél 3-4 naponta vagy hetente egyszer kell beadni. Egyes
gyermekeknek olyan adagra lehet szliksége, amelyet a Fubelv-vel nem lehet biztositani; ilyen
esetekben egy masik, etanarceptet tartalmazo gydgyszert kell alkalmazni, amely lehet6vé teszi az
adott adagolast.

A Fubelv-injekciot betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozodik is beadhatjak, amennyiben a
kezelGorvos ezt megfelelének itéli.

A Fubelv alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fubelv?

A Fubelv hatdanyaga, az etanercept egy olyan fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy gatolja a
tumor nekrdézis faktor alfa (TNF-alfa) mikodését. A TNF-alfa a gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet,
€s nagy mennyiségben taldlhaté meg azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére a Fubelv-et
alkalmazzak. A TNF-alfa gatlasa révén az etanercept csokkenti a gyulladast és a betegségek egyéb
tlineteit.

Milyen el6nyei voltak a Fubelv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fubelv-et és az Enbrel-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Fubelv
hatéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkiviil hasonldé az Enbrel
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Fubelv alkalmazasa hasonl6 hatéanyagszinteket
eredményez a szervezetben, mint az Enbrel adasa.

Emellett egy f6 vizsgalatban, amelyben 517, kdzepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritiszben
szenvedl, metotrexattal kezelt feln6tt beteg vett részt, a Fubelv ugyanolyan hatékonynak bizonyult,
mint az Enbrel. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél legalabb 20%-
kal csOkkent az érzékeny és duzzadt izliletek szama, valamint javultak a reumatoid artritisz egyéb
tiinetei, mint példaul a fajdalom, a gyulladas jelei és a beteg napi tevékenységek elvégzésére iranyuld
képessége.

Korulbelll 6 honap kezelést kovetéen a Fubelv a betegek koérilbelll 81%-anal, az Enbrel pedig a
betegek korulbelll 87%-anal bizonyult hatdsosnak a reumatoid artritisz tineteinek csokkentésében.

Mivel a Fubelv hasonlo bioldgiai gyogyszer, az etanarcept hatdsossagara vonatkozdan az Enbrel-lel
elvégzett vizsgalatokat a Fubelv esetében nem sziikséges maradéktalanul megismételni.

A Fubelv-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Fubelv alkalmazasa?

A Fubelv biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekintheték az Enbrel mellékhatasaihoz.

A Fubelv alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Fubelv leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakcidok (példaul vérzés, véralafutas, borpir, viszketés, fajdalom és
duzzanat), valamint az orr és a torok, a tiid6, a hugyhdlyag és a bor fertézései.
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A Fubelv nem alkalmazhato olyan személyeknél, akiknél szepszis (a vérben baktériumok és toxinok
keringenek, ami szervkarosodashoz vezet) vagy annak kockazata, illetve aktiv fertézés all fenn.

Miért engedélyezték a Fubelv forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydégyszerekre vonatkozé
eurodpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Fubelv a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld az Enbrel-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenfellil egy vizsgalat azt igazolta, hogy a Fubelv ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint az Enbrel
a reumatoid artritisz kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazésokban a Fubelv ugyanolyan hatast fejt ki, mint az Enbrel. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy az Enbrel-hez hasonldan a Fubelv alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fubelv biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fubelv-et forgalmazo vallalat a betegek szamara egy tajékoztatd kartyat fog biztositani, amely
informacidkat tartalmaz a sulyos mellékhatasok felismerésének madjardl, valamint arrdl, hogy mikor
kell stirgésen a kezel6orvoshoz fordulni.

Ezt a betegeknek szbl6 kartyat az illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésre bocsatjak a
honlapjukon. E nemzeti forrasok listaja elérhetd az EMA honlapjan.

A Fubelv biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Fubelv alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fubelv alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fubelv-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Fubelv-vel kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatdt és az értékels jelentést is beleértve,
az Ugynoékség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrél, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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