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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Benepali
etanerceptas

Sis dokumentas yra Benepali Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Benepali.

Praktinés informacijos apie Benepali vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Benepali ir kam jis vartojamas?

Benepali yra vaistas nuo uzdegimo. Jis skirtas Sioms ligoms gydyti:

e vidutinio sunkumo ar sunkiam reumatoidiniam artritui (imuninés sistemos ligai, sukelianciai sgnariy
uzdegimg) suaugusiems (vyresniems nei 18 mety) pacientams. Benepali skiriamas kartu su
metotreksatu (imunine sistemg veikianciu vaistu) vidutinio sunkumo arba sunkia liga sergantiems
suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma kitais vaistais buvo nepakankamas, arba vienas — jei
metotreksatas pacientui netinka. Benepali taip pat galima gydyti metotreksato dar nevartojusius
sunkiu reumatoidiniu artritu sergancius pacientus;

e tam tikry formy jaunatviniam idiopatiniam artritui (retai vaiky ligai, sukelianciai sanariy uzdegima)
Sioms pacienty grupéms:

- 2-17 mety pacientams, kai liga apima daugelj sgnariy (poliartritas su teigiamu arba neigiamu
reumatoidiniu faktoriumi) arba kai liga prasideda keliuose sgnariuose ir véliau iSplinta | daugelj
sgnariy (oligoartritas); Sis vaistas skiriamas tiems pacientams, kuriems gydymas metotreksatu
buvo neveiksmingas arba kurie jo vartoti negali;

—  psoriaziniu artritu (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos
démés, ir atsiranda sgnariy uzdegimas) sergantiems 12—17 mety amziaus paaugliams, kuriems
gydymas metotreksatu buvo neveiksmingas arba kurie jo vartoti negali;
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- su entezitu susijusiu artritu sergantiems 12—17 mety amziaus paaugliams, kuriems standartinis
gydymas buvo neveiksmingas arba kuriems jo taikyti negalima;

e psoriaziniam artritui suaugusiesiems, kuriems gydymas Kitais vaistais buvo nepakankamai
veiksmingas;

e sunkiam ankiloziniam spondilitui (ligai, sukelianciai stuburo sgnariy uzdegima) pacientams, kuriy
atsakas | gydyma kitais vaistas buvo nepakankamas;

e sunkiam neradiografiniam asiniam spondiloartritui (I&tinei uzdegiminei stuburo ligai), kai esama
objektyviy uzdegimo pozymiy, nors rentgenogramoje nukrypimy nuo normos nematyti;

e vidutinio sunkumo—sunkiai plokStelinei psoriazei (ligai, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos
zvyneliais padengtos démés) suaugusiesiems ir vyresniems nei SeSeriy mety amziaus pacientams,
sergantiems sunkios létinés formos liga. Benepali skiriamas pacientams, kuriy gydymas kitais
vaistais nuo Sios ligos buvo neveiksmingas arba kurie negali jy vartoti.

Benepali sudétyje yra veikliosios medziagos etanercepto ir jis yra panasus biologinis vaistas. Tai
reiskia, kad Benepali yra labai panasus | biologinj vaistg (referencinj vaistg), kuriam jau suteiktas
registracijos pazyméjimas Europos Sajungoje. Referencinis Benepali vaistas yra Enbrel. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Benepali?

Gydyma Benepali turi pradéti ir priziGréti gydytojas specialistas, turintis Siuo vaistu gydomy ligy
diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Benepali tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose arba Svirkstikliuose po oda Svirksc¢iamo tirpalo forma.
Iprasta rekomenduojama dozé — po 50 mg kartg per savaite. Gydant ploksteline psoriaze, pirmas 12
savaiciy taip pat galima vartoti po 50 mg du kartus per savaite. ISmokyti tinkamai susisvirksti vaistg,
pacientai ar juos slaugantys asmenys gali patys atlikti Sig procediirg. Daugiau informacijos galima rasti
pakuotés lapelyje.

Benepali néra skirtas vaikams, sveriantiems maziau nei 62,5 kg, nes $is vaistas netiekiamas
nedidelemis dozémis.

Kaip veikia Benepali?

Veiklioji Benepali medziaga etanerceptas yra baltymas, skirtas organizme esancio baltymo, vadinamo
naviko nekrozés faktoriumi (NNF), aktyvumui slopinti. Benepali gydomomis ligomis serganciy pacienty
kraujyje 8io baltymo koncentracija yra didelé. Slopindamas NNF, etanerceptas slopina uzdegima ir
kitus Siy ligy simptomus.

Kokia Benepali nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Benepali buvo lyginamas su Enbrel, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Benepali labai panasus | Enbrel.

Kadangi Benepali yra panasus biologinis vaistas, su Enbrel atlikty etanercepto veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Benepali. Atliktas tyrimas, kuriuo siekta jrodyti, kad vartojant
Benepali, organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi j susidarancia,
vartojant Enbrel.

Benepali taip pat buvo lyginamas su Enbrel viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 596
metotreksatu gydomi pacientai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu.
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Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy vertinimas pagal Amerikos Reumatologijos
KoledZo (angl. American College of Rheumathology, ACR) kriterijus (pagal kuriuos vertinamas sanariy
skausmas ir patinimas bei kiti simptomai) po 24 gydymo savaiciy sumazeéjo bent 20 proc., dalis. Sio
tyrimo rezultatai parodé, kad Benepali taip pat veiksmingai kaip Enbrel slopina reumatoidinio artrito
simptomus: 78 proc. (193 iS 247) Benepali gydyty pacienty vertinimo pagal ACR kriterijus baly
skaicius po 24 gydymo savaiciy sumazéjo bent 20 proc., o Enbrel grupéje tokiy pacienty buvo 80 proc.
(188 is 234).

Kokia rizika siejama su Benepali vartojimu?

Dazniausi Benepali Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos injekcijos vietoje (jskaitant kraujavima, paraudima,
niezéjima, skausma ir patinimaq) ir infekcijos (jskaitant slogq ir plauciy, Slapimo pslés ir odos
infekcijas). ISsivyscCius sunkiai infekcijai, gydyma Benepali reikia nutraukti. ISsamuy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Benepali, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Benepali negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sepsis (kai bakterijos arba toksinai
patenka | kraujo apytaka ir pradeda daryti zalg organams) arba kyla tokios ligos rizika, taip pat
infekcinémis ligomis sergantiems pacientams. Visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Benepali buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsté duomenis, kuriais jrodyta,
kad savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Benepali labai panasus | Enbrel ir taip pat, kaip Sis
vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, tyrimas su suaugusiaisiais, kuriame Benepali buvo
lyginamas su Enbrel, parode, kad abiejy vaisty veiksmingumas yra panasus. Visi minéti duomenys
buvo laikomi pakankamais padaryti iSvadai, kad pagal nustatytas indikacijas vartojamas Benepali bus
toks pat veiksmingas suaugusiesiems ir vaikams. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Enbrel, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Benepali
registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Benepali
vartojima?

Benepali gaminanti bendrové gydytojus, kurie turéty $j vaista skirti savo pacientams, apripins
mokomaja medziaga (informuosiancia pacientus, kaip teisingai naudoti uzpildytg Svirkstg (Svirkstiklj).
Mokomojoje medziagoje taip pat bus informacija, primenanti, kad Benepali néra skirtas vaikams ir
paaugliams, sveriantiems maziau nei 62,5 kg. Benepali vartojantiems pacientams turi biti iSduota
speciali jspejamoji kortelé, kurioje apibendrinta svarbi su saugumu susijusi informacija apie vaista, kad
jie galéty atpazinti sunky salutinj poveikj ir Zzinoty, kokiais atvejais bitina kuo skubiau kreiptis |
gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Benepali
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Benepali

Europos Komisija 2016 m. sausio 14 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Benepali
registracijos pazyméjima.

ISsamy Benepali EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau

Benepali
EMA/12804/2017 3/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004007/human_med_001944.jsp

informacijos apie gydyma Benepali rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-01.
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