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Erelzi (etanercept)
Przeglad wiedzy na temat leku Erelzi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Erelzi i w jakim celu sie go stosuje

Erelzi jest lekiem przeciwzapalnym przeznaczonym do leczenia nastepujacych chordb uktadu
odpornosciowego:

e reumatoidalne zapalenie stawéw (choroba powodujaca stan zapalny stawdw) w skojarzeniu z
innym lekiem — metotreksatem lub w monoterapii;

e niektore postacie mtodzierniczego idiopatycznego zapalenia stawow (choroby powodujace stan
zapalny stawéw);

e luszczyca plackowata (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skorze);

e tuszczycowe zapalenie stawdw (tuszczyca z zapaleniem stawdw);

e spondyloartropatia osiowa (zapalenie kregostupa powodujgce bdl plecéw), w tym zesztywniajace
zapalenie stawdw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych, gdy w obrazie
RTG uszkodzenia nie sg widoczne, ale wystepujg wyrazne objawy stanu zapalnego;

Lek Erelzi jest najczesciej stosowany w przypadku, gdy powyzsze choroby maja przebieg ciezki lub
umiarkowanie ciezki lub gdy inne terapie nie byty wystarczajgco skuteczne lub nie mogg by¢
stosowane. Wiecej szczegdtowych informacji o sposobie stosowania leku Erelzi we wszystkich tych
chorobach znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Substancja czynng zawartg w leku Erelzi jest etanercept. Erelzi jest lekiem biopodobnym. Oznacza to,
ze Erelzi jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”),
ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Erelzi
jest Enbrel. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujq sie tutaj.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
- R . . An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us 5

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Jak stosowac lek Erelzi

Lek Erelzi podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjent lub opiekun
pacjenta mogg podawac wstrzykniecia. U oséb dorostych zalecana dawka to zwykle 25 mg dwa razy w
tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu. W leczeniu tuszczycy plackowatej mozna rowniez stosowaé dawke
50 mg dwa razy w tygodniu przez pierwsze 12 tygodni leczenia. U dzieci dawka zalezy od masy ciata.
Lek Erelzi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci, ktdre wymagajq podania dawek innych niz 25
lub 50 mg (tj. o masie ciata ponizej 62,5 kg), poniewaz jest on dostepny wytgcznie w tych mocach; u
takich dzieci nalezy stosowac produkt alternatywny zawierajacy etanercept. Wiecej informacji znajduje
sie w ulotce dla pacjenta. Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpocza¢ i nadzorowacd
wyspecjalizowani lekarze z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu choréb, w przypadku ktérych
stosuje sie lek Erelzi. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Erelzi znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Erelzi

Substancja czynna leku Erelzi, etanercept, jest biatkiem majacym blokowac dziatanie substancji zwanej
czynnikiem martwicy nowotworu alfa (TNF). Substancja ta uczestniczy w powstawaniu stanu
zapalnego, a wykrywa sie jg w wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w leczeniu ktdrych
stosuje sie lek Erelzi. Blokujac aktywnos$¢ TNF, etanercept ogranicza stan zapalny i inne objawy choréb.

Korzysci ze stosowania leku Erelzi wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Erelzi i Enbrel udowodniono, ze substancja czynna w
leku Erelzi wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku Enbrel pod wzgledem struktury,
czystosci i aktywnosci biologicznej.

Z uwagi na to, ze Erelzi jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan skutecznosci i
bezpieczenstwa etanerceptu przeprowadzonych dla leku Enbrel. Przeprowadzono badania majace na
celu wykazanie, ze po zastosowaniu leku Erelzi poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny
jak po zastosowaniu leku Enbrel.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 531 pacjentdéw z tuszczycq plackowatg udowodniono réwniez,
ze lek Erelzi byt tak samo skuteczny jak Enbrel. U ponad 70% (186 z 264) osdb otrzymujacych lek
Erelzi i okoto 72% (191 z 267) os6b otrzymujacych Enbrel nastgpito obnizenie wskaznika objawdw o co
najmniej 75% po 12 tygodniach leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Erelzi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem etanerceptu (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, zaczerwienienie,
$wiad, bol i obrzek) oraz zakazenia (w tym zakazenia nosa, gardta, ptuc, pecherza moczowego i skory).
Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu stosowania leku Erelzi w przypadku pacjentéw, u ktérych
rozwinie sie powazne zakazenie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Erelzi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Erelzi nie wolno stosowac u pacjentéow z sepsq lub czynnikami ryzyka wystapienia sepsy (stanu, w
ktorym we krwi kraza bakterie i ich toksyny, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzadéw), ani tez u
pacjentéw z czynnymi zakazeniami.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Erelzi w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw
biopodobnych, lek Erelzi jest porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do leku Enbrel i jest w taki sam sposdb rozprowadzany w organizmie. Ponadto badania
wykazaty, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Erelzi sg rownowazne w stosunku do leku Enbrel w
leczeniu tuszczycy plackowatej.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Erelzi

Firma, ktéra wprowadza lek Erelzi do obrotu dostarczy karte dla pacjentow zawierajacg informacje, aby
mogli rozpoznawac powazne dziatania niepozadane i wiedzieli, kiedy nalezy pilnie skontaktowac sie z
lekarzem. W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Erelzi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Erelzi sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Erelzi sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Erelzi

W dniu 23 czerwca 2017 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Erelzi, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Erelzi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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