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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara ‘%/\/
Lifmior {(\

etanercept 6‘ @\*Q

Ez a dokumentum a Lifmior-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 j%@s (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo é@e #se miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogaté6 véle ehez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gy ti dtmutaténak a Lifmior
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben a Lifmior alkalmazasaval kapcsolatban a%lati informaciora van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosah gy gyogyszerészéhez.

Q;Q

Milyen tipusu készitmény a Li or és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lifmior egy gyuIIadéscsékker@yégyszer az alabbi betegségek kezelésére:

e reumas izuleti gyulladd matoid artritisz) felnétteknél, 6nmagdaban vagy metotrexattal egyltt
adva s\o
e agyermek- é duldkori izlileti gyulladds bizonyos formai (juvenilis idiopatias artritisz)

s6mor (plakkos pszoriazis; a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozé
In6tteknél és gyermekeknél

e plakkos

dmords izlleti gyulladéas (artritisz pszoriatika) felnétteknél

o:\¥y gerincizlleti gyulladast okozé betegség (spondilitisz ankilopoetika) felnGtteknél
°

a gerinc kronikus gyulladasos betegsége (axialis spondiloartritisz) feln6tteknél, amikor
; rontgenvizsgalattal nem mutathato ki elvaltozas.

A Lifmior-t leginkadbb akkor alkalmazzak, amikor az emlitett allapotok sulyosak vagy kézépsulyosak,
vagy mas kezelések nem voltak elég hatasosak. A Lifmior valamennyi ilyen allapot esetén végzett
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alkalmazasara vonatkozé tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban
taldlhato.

A Lifmior megegyezik az Enbrel készitménnyel, amely 2000. februar 3. 6ta rendelkezik engedéllyel az
EU-ban. A készitmény hatéanyaga az etanercept.

Hogyan kell alkalmazni a Lifmior-t?

A Lifmior-t b6r ala adott injekcioként alkalmazzak. FelnGttek esetében a szokasos ajanlott adag 25 m@ Q,&
hetente kétszer vagy 50 mg hetente egyszer. Gyermekeknél az adag a testsulytodl fugg. Az injekcig 0
beteg vagy az apold is beadhatja, ha el6tte megfeleld képzésben részesiilt. Tovabbi informacié a
betegtajékoztatéban talalhato.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a Lifmior kezelési javallatai kozé tartozé égek
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas szakorvos indithatja és felligyelheti.

Hogyan fejti ki hatasat a Lifmior? ‘Q\*

A Lifmior hatéanyaga, az etanercept, egy olyan fehérje, amelyet gy alakl't@k ki, hogy gatolja a

tumor nekrézis faktor (TNF) nev(i anyag hatasat. Ez az anyag a gyullagg altasdban jatszik

szerepet, és nagy mennyiségben taladlhaté meg azoknal a betege@ betegségének kezelésére a
g

Lifmior-t alkalmazzak. A TNF gatlasa révén az etanercept csokke yulladast, és enyhiti a
betegségek egyéb tiineteit. ’\\

Milyen elényei voltak a Lifmior alkalmaz3ggfyak a vizsgalatok soran?

Szamos vizsgalat igazolta, hogy a Lifmior hatéko /lén enyhiti a gyulladasos allapotok tiineteit, mint
a placebo (hatéanyag nélkuli kezelés) vagy e hasonlité készitmény.

Reumas izlleti gyulladassal kapcsolatban 6 sgalatot végeztek, korilbelll 2200 beteg részvételével.
A korabban izlleti gyulladas elleni gy6 ekkel kezelt betegek kdrében végzett ilyen vizsgalatok
kézul harom igazolta, hogy harom hQ§ tan a Lifmior-ral kezelt betegek mintegy kétharmadanak
tunetei enyhultek legalabb 20% @g standard értékel6 pontszam (ACR 20) alapjan. Ez az arany a
placebdt kapd betegek kdrébe%ﬂlbelul egynegyed volt.

A metotrexattal korabban ezelt, reumas izuleti gyulladasban szenved6 betegek koérében végzett,
negyedik vizsgélatba@ﬁior heti kétszeri 25 mg-os adagjaval kezelteknél kevesebb iziletkarosodas
mutatkozott 12—-24 gondp elteltével, mint az egyedil metotrexatot kapo betegeknél. Az 6todik
vizsgalatban a i@% 6nmagaban vagy metotrexattal kombinalva hatasosabbnak bizonyult, mint az
6nmagaban Apazott metotrexat.

Tobb mi

1%00, mas gyulladasos betegségben (juvenilis idiopatias artritisz, pikkelysémords izileti
ondilitisz ankilopoetika, plakkos pikkelysémor és axidlis spondiloartritisz) szenvedo beteg
Iével tovabbi vizsgalatokat végeztek. Ezek a vizsgalatok is azt igazoltak, hogy a Lifmior harom-
@/ O6nap utan, kilénb6zd standard értékeld pontszamok — pl. ACR, ASAS és PASI — alapjan a
timetek nagyobb mértékl javuladsat eredményezte, mint a placebo.

Milyen kockazatokkal jar a Lifmior alkalmazasa?

A Lifmior leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) az injekcié
beaddasanak helyén fellépd reakciok (beleértve a vérzést, véralafutast, pirossagot, viszketést, fajdalmat
és a duzzanatot) és a fert6zések (beleértve a megfazasokat, a tiddéfertézést, a hugyhdlyagfertdzést és
a borfert6zést). Sulyos fertézés kialakulasa esetén a Lifmior kezelést abba kell hagyni. A Lifmior



alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Lifmior nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél vérmérgezés (szepszis, azaz a vérben
baktériumok és toxinok keringenek, majd a szerveket is karositjak) vagy ennek kockazata all fenn,
illetve akiknél fert6zés zajlik. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtadjékoztatoban taldlhato.

/ Q
‘

A Lifmior hatasosan csokkenti szamos gyulladasos betegség tiineteit, és mellékhatasait kezelheténgﬂl/é
itélik. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a Lifmior alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a %

kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat

Miért engedélyezték a Lifmior forgalomba hozatalat?

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lifmior biztonsagos @htékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol? @

A Lifmior-t forgalmazé vallalat oktatbanyagot fog biztositani a terméket vérh%&liré orvosoknak,
hogy betanithassak a betegeket az el6retoltott injekcios toll helyes hasznélﬁ és a betegek szamara
egy kulonleges figyelmeztetd kartyat biztosit, hogy felismerhessék a sul llékhatasokat, és
tudjak, mikor kell siirgésen az orvosukhoz fordulniuk. q

A Lifmior biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az eg@ﬂgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén felttmtﬁe erlltek az alkalmazasi el6irdsban és

a betegtajékoztatéban. @

A Lifmior-ral kapcsolatos egyéb inforn}z’l@

A Lifmior-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynék@ooldalén talalhat6é: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European publi@s sment reports. Amennyiben a Lifmior-ral torténd

Vo, an sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét

kezeléssel kapcsolatban bévebb informw<
képez@) betegtajékoztatdt, illetve for&Q ezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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