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Fubelv (etanarcepts)
Parskats vienkarsa valoda par Fubelv un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fubelv un kapec tas lieto?

Fubelv ir pretiekaisuma zales $adu iminsistémas slimibu arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu); tas lieto vienas pasas vai kopa ar
citam zalém, ko dévé par metotreksatu;

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

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

Fubelv parsvara lieto tad, ja Sis slimibas ir smagas vai vid&ji smagas vai ja citi terapijas lidzekli nav
pietiekami labi iedarbojusies vai tos nevar izmantot. Tas lieto pieaugusajiem un dazu slimibu
gadijuma - bérniem. Plasaku informaciju par Fubelv lietoSanu visu slimibu gadijuma skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

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

Ka Fubelv lieto?

Fubelv var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to
slimibu diagnosticésana un arstésana, kuru arstésanai Sis zales lieto.

Fubelv ievada zemadas injekcijas veida. Pieaugusajiem zales tiek injicétas vienreiz vai divreiz nedéla.
Bérniem Sis zales tiek injicétas ik péc trim lidz ¢etram dienam vai vienreiz nedéla. Daziem bérniem var
blt nepiecieSama deva, ko Fubelv nenodrosina; sados gadijumos jalieto cits etanarcepta preparats,
kas piedava atbilstosu devu.

Ja arsts to uzskata par pienemamu, apmaciti pacienti vai vinu aprupétaji drikst injicét Fubelv.
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Papildu informaciju par Fubelv lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Fubelv darbojas?

Fubelv aktiva viela etanercepts ir olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu vielas, ko déveé par audzéja
nekrozes faktoru alfa (TNF alfa), aktivitati. TNF alfa ir iesaistits iekaisuma izraisisana, un cilvekiem,
kuri slimo ar slimibam, arstésanai lieto Fubelv, ir augsta TNF koncentracija. Blok&jot TNF alfa,
etanercepts samazina iekaisumu un citus So slimibu simptomus.

Kadi Fubelv ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Fubelv ar Enbrel, ir pieradits, ka Fubelv aktiva viela péc
struktidras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lldziga Enbrel aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradija,
ka Fubelv lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Enbrel.

Turklat pamatpétijuma, iesaistot 517 pieaugusos ar vid€ji smagu vai smagu reimatoido artritu, kurus
arstéja ar metotreksatu, tika pieradits, ka Fubelv ir tikpat efektivas ka Enbrel. Galvenais efektivitates
raditajs bija to pacientu skaits, kuriem par vismaz 20 % samazinajas jutigu un pietlikusu locitavu
skaits, ka ari citi reimatoida artrita simptomi, pieméram, sapes un iekaisuma pazimes, un pacienta
sp€ja veikt ikdienas darbibas.

P&c aptuveni seSus ménesus ilgas arstésSanas tika konstatéts, ka Fubelv efektivi mazina reimatoida
artrita simptomus aptuveni 81 % pacientu, un Enbrel bija efektivas aptuveni 87 % pacientu.

Ta ka Fubelv ir biologiski lidzigas zales, ar Fubelv nav jaatkarto visi pétijumi par etanarcepta
efektivitati, kas veikti ar Enbrel.

Petijumi, kas veikti ar Fubelv, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Fubelv blakusparadibas un ierobezojumi?

Fubelv droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar Enbrel blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Fubelv, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Fubelv blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (pieméram, asinosana, zilumu veidosanas, apsartums, nieze, sapes un pietikums) un
deguna un rikles, plausu, urinpisla un adas infekcijas.

Fubelv nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir sepse (kad asinis cirkulé baktérijas un toksini, kas izraisa
organu bojajumus) vai sepses risks, ka ari cilvékiem, kuriem ir aktiva infekcija.

Kapéc Fubelv ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Fubelv
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Enbrel un abas zales vienadi
izplatas organisma.

Turklat pétijuma tika pieradits, ka Fubelv un Enbrel ir lidzvértigas droSuma un efektivitates zina
reimatoida artrita gadijuma.
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Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Fubelv efektivitate registréto indikaciju
gadijuma bis tada pati ka Enbrel. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Enbrel gadijuma, Fubelv
ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fubelv lietosanu?
Uznemums, kas piedava tirgl Fubelv, pacientiem izsniegs kartiti, kura bds informacija par to, ka
atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat, kad nekavéjoties jadodas pie arsta.

So pacienta kartiti valstu kompetentas iestades publicés savas timekla vietnés. So valsts resursu
saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fubelv
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Fubelv lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Fubelv
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Fubelv

Sikaka informacija par Fubelv, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentdras timek|a vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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