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Fubelv (etanarceptas)
Paprasta kalba parengta Fubelv apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fubelv ir kam jis vartojamas?

Fubelv - tai vaistas nuo uzdegimo, kuriuo gydomos $ios imuninés sistemos ligos:

e reumatoidinis artritas (sqnariy uzdegima sukelianti liga); vaistas skiriamas vienas arba kartu su
kitu vaistu metotreksatu;

e tam tikry formy jaunatvinis idiopatinis artritas (sanariy uzdegima sukelianti vaiky liga);

e ploksteliné psoriazeé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos
démeés);

e psoriazinis artritas (psoriazé ir kartu pasireiSkiantis sgnariy uzdegimas);

e asinis spondiloartritas (stuburo uzdegimas, sukeliantis nugaros skausma), jskaitant ankilozinj
spondilitg ir neradiografinj asinj spondiloartrita, kai yra aiskiy uzdegimo pozymiy, taciau
rentgenogramos ligos nerodo.

Fubelv daugiausia skiriamas, kai Sios ligos yra sunkios arba vidutinio sunkumo formos arba kai Kiti
vaistai nepakankamai veiksmingi arba pacientas negali jy vartoti. Jis skiriamas suaugusiesiems ir tam
tikromis ligomis sergantiems vaikams. Daugiau informacijos apie Fubelv vartojima pagal visas
indikacijas ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.

Fubelv sudétyje yra veikliosios medziagos etanarcepto ir tai yra biologinis vaistas. Fubelv yra panasus
biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (referencinj vaistg), kuris jau
registruotas ES. Fubelv referencinis vaistas yra Enbrel. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite cia.
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Kaip vartoti Fubelv?

Fubelv galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis Siuo vaistu gydomuy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Fubelv Svirks¢iamas po oda. Suaugusiesiems vaistas SvirkS¢iamas kartg arba du kartus per savaite.
Vaikams Sis vaistas SvirkSCiamas kas 3-4 dienas arba kartg per savaite. Kai kuriems vaikams gali
reikéti skirti tokig doze, kokia nenumatyta tiekti Fubelv; tokiais atvejais reikia vartoti kita vaistg su
etanarceptu, kurio sudétyje yra tinkama dozé.

Jei gydytojas tam pritaria, tinkamai atlikti injekcijg iSmokyti pacientai arba juos slaugantys asmenys
gali Fubelv susiSvirksti (susvirksti) patys.

Daugiau informacijos apie Fubelv vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Fubelv?

Fubelv veiklioji medziaga etanerceptas yra baltymas, sumodeliuotas taip, kad slopinty medziaga,
vadinama naviko nekrozés faktoriumi alfa (NNF alfa). NNF alfa dalyvauja sukeliant uzdegima, ir daug
Sios medziagos randama Fubelv gydomomis ligomis serganciy Zzmoniy kraujyje. Slopindamas NNF alfa,
etanerceptas mazina uzdegima ir kitus Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Fubelv nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Fubelv buvo lyginamas su Enbrel, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Fubelv sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Enbrel veikliagja medziagg. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Fubelv pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Enbrel.

Be to, atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 517 vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu serganciy suaugusiujuy, gydyty metotreksatu, nustatyta, kad Fubelv toks pat veiksmingas kaip
Enbrel. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems bent 20 proc. sumazéjo patinusiy ir
skausmingy sgnariy, taip pat palengvéjo kiti reumatoidinio artrito simptomai, pvz., skausmas,
uzdegimo pozymiai ir paciento gebé&jimas uzsiimti kasdiene veikla, skaicius.

Po mazdaug 6 gydymo ménesiy nustatyta, kad Fubelv veiksmingai malSino reumatoidinio artrito
simptomus mazdaug 81 proc. pacienty, o Enbrel buvo veiksmingas apie 87 proc. pacienty.

Kadangi Fubelv yra panasus biologinis vaistas, veiksmingumo tyrimy, atlikty su Enbrel, nereikia kartoti
su Fubelv.

Su Fubelv atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Fubelv (etanarcept)
EMA/51707/2026 Puslapis 2/3



Koks yra Fubelv salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

Ivertinus Fubelv sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | Enbrel.

ISsamy Fubelv Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Fubelv Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (pvz., kraujavimas, kraujosruvos, paraudimas, niezulys, skausmas ir patinimas) ir
nosies ir gerklés, plauciy, slapimo pislés ir odos infekcijos.

Fubelv draudziama gydyti zmones, kuriems yra sepsis arba kyla sepsio rizika (kai bakterijos ir toksinai
patenka | kraujotaka ir taip pazeidziami jvairQs organai), taip pat Zmones, sergancius aktyvia infekcine
liga.

Kodél Fubelv buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo strukttira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Fubelv labai panasus | Enbrel ir taip pat
kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme.

Be to, tyrimais nustatyta, kad pagal reumatoidinio artrito indikacija vartojami Fubelv ir Enbrel saugumo
ir veiksmingumo poZitriu yra lygiaverdciai.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Fubelv turés tokj patj poveikj kaip Enbrel. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir
Enbrel, Fubelv nauda yra didesné uz jo keliamag rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fubelv
vartojima?

Fubelv prekiaujanti bendrové parengs kortele pacientams, kurioje bus paaiskinta, kaip atpazinti sunky
Salutinj poveikj ir kokiais atvejais reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Sig paciento kortele nacionalinés kompetentingos institucijos paskelbs savo interneto svetainése. Siy
nacionaliniy_ iStekliy sgrasas pateikiamas EMA interneto svetainéje.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fubelv
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fubelv vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Fubelv Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fubelv

Daugiau informacijos apie Fubelv, jskaitant pakuotes lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucija.
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