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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Benepali
etanercepts

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Benepali. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Benepali lietoSanu.

Lai sanémtu praktisku informaciju par Benepali lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Benepali un kapéc tas lieto?

Benepali ir pretiekaisuma zales. Tas lieto Sadu slimibu arstésanai:

e vidé&ji smags lidz smags reimatoidais artrits (imunsistémas slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu)
pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma). Benepali lieto vai nu kopa ar metotreksatu (zalém, kas
iedarbojas uz iminsistému), lai arstétu pieaugusos ar vidéji smagu vai smagu slimibu, kuri nav
pietiekosi labi reagé&jusi uz cita veida arstésanu, vai atseviski, ja pacientam metotreksats nav
piemérots. Benepali var lietot arl tiem pacientiem ar smagu reimatoido artritu, kuri ieprieks nav
lietojusi metotreksatu;

e juvenila idiopatiska artrita atseviski paveidi (retu bérnu slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu)

§adas grupas:

— pacientiem no divu lidz 17 gadu vecumam, kuriem ir slimiba, kas skar vairakas locitavas
(poliartrits ar pozitivu vai negativu reimatoidais faktoru), un slimiba, kas sakas dazas locitavas
un tad izplatas uz vairakam (oligoartrits), un kuri nav pietiekami labi reagéjusi uz
metotreksatu, vai nevar no lietot;

— pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam, kuriem ir psoriatiskais artrits (slimiba, kas izpauzas
ka sarkani, zvinaini laukumi uz adas un locitavu iekaisums) un kuri nav pietiekami labi
read&jusi uz metotreksatu, vai nevar to lietot;
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- pusaudziem no 12 lidz 17 gadu vecumam, kuriem ir ar entezitu saistits artrits un kuri nav
pietiekami labi reag&jusi uz standarta arstésanu, vai kuriem to nevar pielietot;

e psoriatiskais artrits pieaugusajiem, kuri nav pietiekami labi reag€jusi uz cita veida arstésanu;

e smags ankiloz&joss spondilits (slimibs, kas izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu) pieaugusajiem,
kas nav pietiekami labi read€jusi uz cita veida arstésanu;

e smags neradiografisks aksials spondiloartrits (hroniska mugurkaula iekaisuma slimiba), ja ir
objektivi iekaisuma simptomi, bet rentgena novirzes nav redzamas;

e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izpauzas ka sarkani, zvinaini laukumi uz adas) pieaugusajiem ar
vidé&ji smagu lidz smagu slimibu un pacientiem no seSu gadu vecuma ar hronisku smagu slimibu.
Benepali lieto pacientiem, kuri nav readéjusi uz cita veida zalém Sis slimibas arstésanai vai nevar
lietot citas zales.

Benepali satur aktivo vielu etanerceptu un ir biologiski lidzigas zales. Tas nozimé, ka Benepali ir |oti
lidzigas biologiskajam zalém (sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES). Benepali atsauces zales ir Enbrel. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Benepali

Benepali terapija ir jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze tadu slimibu diagnosticéSana un
arstésana, kuru arstésanai lieto Benepali. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Benepali is pieejams ka ieprieks uzpilditas Slirces vai pildspalvas, kas satur skidumu zemadas
injekcijai. Ieteicama deva parasti ir 50 mg vienreiz nedéla. Zalu devu 50 mg divreiz nedéla var lietot
ari pirmajas 12 nedé€las, arstéjot perék|veida psoriazes pacientus. Pacients vai aprapétajs var veikt
ieslircinasanu péc atbilstoSas apmacibas. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Benepali nav lietojams bérniem, kuri sver mazak par 62,5 kg, jo Benepali nav preparatu ar mazu devu.
Ka Benepali darbojas?

Benepali aktiva viela etanercepts ir proteins, kura uzdevums ir blokét organisma esosa proteina, ta
saukta tumora nekrozes faktora (TNF), aktivitati. Sis proteins |oti lielos daudzumos ir atrodams to
cilvéku asints, kas slimo ar kadu no slimibam, kuru arstésanai lieto Benepali. Blok&jot TNF, etanercepts
samazina iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadas bija Benepali prieksrocibas sajos pétijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Benepali ar Enbrel, ir pieradits, ka viela péc struktiras, tiribas un
biologiskas aktivitates ir loti lidziga Enbrel aktivajai vielai.

Benepali ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Benepali nav jaatkarto pétijumi par teriparatida droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar Enbrel. Tika veikts pé&tijums, lai paraditu, ka Benepali rada
organisma tadus aktivas vielas IiTmenus, kas lidzigi tiem, ko rada Enbrel.

Benepali tika ari salidzinats ar Enbrel viena pamatpétijuma, kas aptvéra 596 pacientus ar mérenu lidz
smagu reimatoido artritu, lai ar tika arstéti ar metotreksatu. Galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu skaits, kuriem péc 24 nedéju arstéSanas vismaz par 20 % samazinajas ACR punktu skaits
(sapigu, pietiikusu locitavu un citu simptomu mérs). ST pétijuma rezultati paradija, ka Benepali it tikpat
efektivs ka Enbrel reimatoida artrita simptomu samazinasana: 78% no pacientiem, kuriem tika dots
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Benepali (193 no 247), sasniedza vismaz 20% ACR punktu samazinajumu péc 24 nedélu arstésanas
salidzinajuma ar 80% pacientu, kuriem tika dots Enbrel (188 no 234).

Kads risks pastav, lietojot Benepali?

Visbiezak novérotas Benepali blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta (ieskaitot asinosanu,
apsartumu, niezi, sapes un pietikumu) un infekcijas (tostarp saaukstésanas, ka ari plausu, urinpts|a
un adas infekcijas). Pacientiem ar smagam infekcijam ir japartrauc Benepali lietoSana. Pilns visu
Benepali izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Benepali nedrikst lietot pacientiem, kam ir sepse (kad asinsrité ir baktérijas un toksini, kas sak izraisit
organu bojajumus) vai sepses risks, ka ari pacientiem ar infekcijas slimibam. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Benepali tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzigam zalém ir pieradita ar Enbrel salidzinama Benepali |oti lidziga struktiira, tiriba un biologiska
aktivitate, ka ari So zalu izplatiSanas mehanisms organisma. Turklat petijuma, kura Benepali salidzinaja
ar Enbrel, tika paradits, ka abas zales iedarbojas lizidziga veida. Tadé| visi Sie dati tika uzskatiti par
pietiekamiem, lai izdaritu secinajumu par to, ka Benepali iedarbojas lidziga veida attieciba uz So zalu
iedarbigumu pieaugusajiem un bérniem Benepali apstiprinatajam indikacijam. Tapéc CHMP uzskatija,
ka, tapat ka Enbrel gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Benepali
tirdzniecibas atlauju.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Benepali lietoSanu?

Sabiedriba, kas izgatavo Benepali, nodrosinas izglitojoSos materialus arstiem, par kuriem sagaidams,
ka vini izrakstis So preparatu (lai apmacitu pacientus, ka pareizi lietot ieprieks uzpildito
slirci/pildspalvveida pilnslirci). IzglitojoSajos materialos ieklauta ari atgadne, ka Benepali nav lietojams
bérniem un pusaudziem, kuri sver mazak par 62,5 kg. Pacientiem, kuri lieto Benepali, jaiedod Tpasa
svarigu pazinojumu kartite, kura apkopota zalu droSibas informacija, lai vini varétu atpazit jebkuras
nopietnas blaknes un zinatu, kad steidzami vajadziga uzraudziba no vinu arsta puses.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Benepali
lietoSanu.

Cita informacija par Benepali

Eiropas Komisija 2016. gada 14. janvari izsniedza Benepali registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns EPAR un riska parvaldibas plana kopsavilkums preparatam Benepali atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Benepali ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2017.
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