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Nepexto (etanercept)

A Nepexto-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Nepexto és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nepexto egy gyulladascsokkent6 gyogyszer az alabbi immunbetegségek kezelésére:

e reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasat okoz6 betegség) egy masik gyogyszerrel, metotrexattal
vagy 6nmagaban alkalmazva;

e juvenilis idiopatias artritisz bizonyos formai (az izlletek gyulladasat okozé betegségek);
e plakkos pszoriazis (a bérén voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozé betegség);

e artritisz pszoriatika (a borén voros, pikkelyesen hamlo foltokat és az iziiletek gyulladasat okozé
betegséq);

e axidlis spondiloartritisz (a gerinc gyulladasos betegsége, amely hatfajdalmat okoz), beleértve a
spondilitisz ankilopoetikat és a nem radiografids axialis spondiloartritiszt, amikor a gyulladasnak
egyértelmd jelei vannak, de a réntgenfelvétel nem mutat rendellenességet.

A Nepexto-t leginkabb felnGtteknél alkalmazzak, amikor a betegség sulyos, kdzepesen sulyos, vagy
sulyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhaték egyéb kezelések. A Nepexto valamennyi
betegség esetén torténé alkalmazasaval kapcsolatos informacioért, ideértve a gyermekeknél torténé
alkalmazas eseteit is, olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A Nepexto ,,hasonlé biolégiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Nepexto nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A
Nepexto referencia-gyoégyszere az Enbrel. A hasonlé biologiai gyoégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok itt talalhatok.

A Nepexto hatéanyaga az etanercept.
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Hogyan kell alkalmazni a Nepexto-t?

A Nepexto bor ala adandé injekcié formajaban, csak receptre kaphaté. A kezelést olyan orvosnak kell
elinditania és felugyelnie, aki tapasztalattal rendelkezik a Nepexto-val kezelhet6 betegségek
diagnosztikajaban és terapiajaban. Megfelel6 betanitast kovetéen az injekciot a beteg vagy az apolo is
beadhatja.

FelnGttek esetében a szokasos ajanlott adag 25 mg hetente kétszer vagy 50 mg hetente egyszer. A
plakkos pszoriazis kezelésének elsé 12 hetében alkalmazhato6 heti kétszeri 50 mg-os adag is.
Gyermekeknél az adag a testsulytdl fligg. A Nepexto nem alkalmazhaté olyan gyermekeknél, akiknél a
testsuly szerint szilkséges adag 25 mg-tol, illetve 50 mg-tdl eltér6, mivel a gyégyszer kizardlag
ezekben a dézisokban all rendelkezésre; az ilyen gyermekek esetében alternativ készitmeényt kell
alkalmazni.

A Nepexto alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nepexto?

A Nepexto hatéanyaga, az etanercept egy olyan fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy gatolja a
tumor nekrozis faktor-alfa (TNF) nev(i anyag m(ikodését. Ez az anyag a gyulladas kivaltasaban jatszik
szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté meg azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére a
Nepexto-t alkalmazzak. A TNF gatlasa révén az etanercept csokkenti a gyulladast és a betegségek
egyéb tuneteit.

Milyen elonyei voltak a Nepexto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nepexto-t és az Enbrel-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Nepexto
hatéanyaga rendkivil hasonlé az Enbrel hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Nepexto alkalmazéasa hasonlé
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Enbrel adasa.

Emellett egy f6 vizsgalatban, amelyben 517, kdzepesen stlyos vagy sulyos reumatoid artritiszben
szenvedl beteg vett részt, a Nepexto ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az Enbrel. 24 hét
kezelést kovetden a Nepexto-val kezelt betegek korilbelll 81%-anal csokkentek a reumatoid artritisz
tinetei legalabb 20%-kal, mig ez az arany az Enbrel-lel kezelt betegeknél 87% volt.

Mivel a Nepexto hasonlé bioldgiai gyégyszer, az etanercept hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozéan az Enbrel-lel végzett vizsgalatokat a Nepexto esetében nem szikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Nepexto alkalmazasa?

A Nepexto biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyodgyszer
mellékhatasai hasonlonak tekinthet6k az Enbrel referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

Az etanercept leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az injekci6
beadasanak helyén fellép6 reakcidk (beleértve a vérzést, a bérvorosséget, a viszketést, a fajdalmat és
a duzzanatot) és a fert6zések (beleértve a megfazasokat, valamint a tidé-, hagyhélyag- és
bérfert6zéseket). A Nepexto alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Nepexto nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik szepszisben szenvednek (a vérben baktériumok
és toxinok keringenek, amelyek a szerveket is karositjak), vagy szepszis alakulhat ki naluk, illetve
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akiknél fert6zés all fenn. Sulyos fert6zés kialakulasa esetén a Nepexto-kezelést abba kell hagyni. A
korlatozasok teljes felsoroladsa a betegtijékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Nepexto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a hasonl6 biolégiai gydégyszerekre vonatkozo
europai uniés kovetelményeknek megfelel6en a Nepexto szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivll hasonl6é az Enbrel-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Emellett a
vizsgélatok kimutattak, hogy a Nepexto reumatoid artritisz kezelésében ugyanolyan biztonsigos és
hatékony, mint az Enbrel.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megéallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Nepexto a hatasossag és biztonsagossag szempontjaboél ugyanugy fog viselkedni, mint az Enbrel.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Enbrel-hez hasonl6an a Nepexto alkalmazasanak
el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

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

A Nepexto-t forgalmazé vallalat a helyes alkalmazas betegeknek valé betanitasahoz oktatéanyagot
biztosit a gyégyszert varhatdan feliré orvosok szamara, amely egyben felhivja a figyelmiket arra, hogy
a gyogyszer nem alkalmazhat6 62,5 kg-nal kisebb testsulyt gyermekeknél és serdiil6knél. A betegek
szamara specidlis figyelmeztet6 kartyat biztosit, hogy felismerjék a silyos mellékhatasokat, és tudjak,
mikor kell slirg6sen a kezel6orvoshoz fordulniuk.

A Nepexto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Nepexto alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nepexto alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Nepexto-val kapcsolatos egyéb informéacidé

A Nepexto-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nepexto
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