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Erelzi (etanercepts)
Erelzi parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Erelzi un kapéc tas lieto?

Erelzi ir pretiekaisuma zales $adu imansistémas slimibu arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu), lietojot ar citam zalem, metotreksatu
vai vienas pasas;

e noteiktas juvenila idiopatiska artrita (slimibas, kas izraisa locitavu iekaisumu) formas;
e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas);
e psoriatiskais artrits (psoriaze ar locitavu iekaisumu).

e aksials spondilartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp ankiliz&joss
spondilits un neradiografisks aksialais spondiloartrits, ar neparprotamam iekaisuma pazimém, ko
neredz radiologiskos izmekl&jumos.

Erelzi parsvara izmanto tad, ja Sis saslimSanas ir smagas vai vidéji smagas vai ja citas terapijas nav
pietiekami labi iedarbojusas vai tas nevar izmantot. Plasaku informaciju par Erelzi lietoSanu visu
slimibu gadijuma skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam

Erelzi satur aktivo vielu etanerceptu un ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Erelzi ir |oti lidzigas
citam biologiskajam zalem (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Erelzi atsauces zales ir Enbrel.
Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Erelzi?

Erelzi ir pieejamas zemadas injekcijam. Pacients vai aprupétajs var veikt injekcijas péc attiecigas
apmacibas. Parasta ieteicama deva pieaugusajiem ir 25 mg divas reizes nedéla vai 50 mg vienu reizi
nedéla. Zaju devu 50 mg divreiz nedéla var lietot ari pirmajas 12 nedélas, arstéjot peréklveida psoriazi.
Bérniem deva ir atkariga no kermena masas. Zales Erelzi nav paredzétas lietoSanai bérniem, kuriem
nepiecieSama deva, kas nav 25 vai 50 mg (pieméram, tiem, kuru kermena masa ir lidz 62,5 kg), jo
zales ir pieejamas tikai $adas devas. Siem bérniem jaizmanto alternativas zales etanercepts. Papildu
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informaciju skatit zalu lieto$anas instrukcija. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$anu uzsak
un uzrauga specializ&ti arsti ar pieredzi ar Erelzi arst&jamu slimibu diagnosticésana un arstésana.
Papildu informaciju par Erelzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Erelzi darbojas?

Erelzi aktiva viela etanercepts ir olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu aktivitati vielai, ko sauc par
audzéja nekrozes faktora-alfa (TNF). Si viela ir iesaistita iekaisuma izraisianas procesa, un tas [imenis
ir augsts pacientiem, kuru slimibu arstésanai lieto Erelzi. Blokéjot TINF, etanercepts samazina
iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadi Erelzi ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Erelzi ar Enbrel, ir pieradits, ka aktiva viela péc struktlras, tiribas un
biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Enbrel aktivajai vielai.

Ta ka Erelzi ir biologiski lidzigas zales, ar Erelzi nav jaatkarto pétijumi par etanercepta efektivitati un
drosumu, kas jau ir veikti saistiba ar Enbrel. Tika veikts pétijums, lai pieraditu, ka Erelzi rada
organisma tadus aktivas vielas IiTmenus, kas lidzigi tiem, kadus rada Enbrel.

Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 531 pieaugusais ar peréklveida psoriazi, tika ari pieradits, ka
zales Erelzi ir tikpat iedarbigas ka Enbrel. Vairak neka 70 % no tiem, kuri sanéma Erelzi (186 no

264 pacientiem), un aptuveni 72 % no tiem, kuri sanéma Enbrel (191 no 267 pacientiem), bija vismaz
75 % simptomu raditaja samazinajums péc 12 ned€lu terapijas.

Kads risks pastav, lietojot Erelzi?

Visbiezakas etanercepta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (ieskaitot asinoSanu, apsartumu, niezi, sapes un pietikumu) un infekcijas (tostarp
deguna, rikles, plaudu, urinpasla un adas infekcijas). Arsts var lemt par arsté$anas ar Erelzi
partrauksanu pacientiem ar smagam infekcijam. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Erelzi, skatit za|u lietosanas instrukcija.

Erelzi nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir sepse (kad asinsrité ir baktérijas un toksini, kas sak izraisit
organu bojajumus) vai sepses risks, ka ari pacientiem ar aktivam infekcijas slimibam.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Erelzi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigdm zalém Erelzi kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lldzigas Enbrel un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijumos tika pieradits, ka Erelzi ir tikpat droSas un efektivas peréklveida
psoriazes arstésana ka Enbrel.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Erelzi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Erelzi, pacientiem izsniegs kartinu, kura bds informacija par to, ka
atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat, kad nekavéjoties jadodas pie arsta. Turklat zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas
apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Erelzi lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Erelzi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Erelzi lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Erelzi

Sikaka informacija ir atrodama adentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2012. gada novembri.
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