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

Czym jest lek Fubelv i w jakim celu sie go stosuje

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

e reumatoidalnego zapalenia stawdw (choroby powodujacej stan zapalny stawow); lek stosuje sie w
monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie metotreksat;

e niektérych postaci mtodzieniczego idiopatycznego zapalenia stawdw (choroby wieku dzieciecego
powodujacej stan zapalny stawow);

e tuszczycy plackowatej (choroby powodujacej powstawanie czerwonych, tuszczacych sie zmian na
skorze);

e tuszczycowego zapalenia stawdw (tuszczycy z zapaleniem stawdw);

e spondyloartropatii osiowej (zapalenia kregostupa powodujgcego bdl plecow), w tym
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiologicznych, gdy w obrazie RTG uszkodzenia nie sg widoczne, ale wystepujg wyrazne objawy
stanu zapalnego;

Lek Fubelv jest najczesciej stosowany w przypadku, gdy powyzsze choroby majg przebieg ciezki lub
umiarkowanie ciezki lub gdy inne metody leczenia nie byty wystarczajaco skuteczne lub nie moga by¢
stosowane. Lek stosuje sie u 0séb dorostych oraz, w przypadku niektdrych schorzen, u dzieci.
Szczego6towe informacje dotyczace stosowania leku Fubelv we wszystkich tych chorobach znajdujg sie
w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Substancja czynng zawartg w leku Fubelv jest etanercept. Lek Fubelv jest lekiem biologicznym. Lek
Fubelv jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Fubelv jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Fubelv jest Enbrel. Dodatkowe informacje o lekach
biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Fubelv

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w przypadku ktorych stosuje sie ten lek.

Lek Fubelv podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym. U osob dorostych lek podaje sie we wstrzyknieciu
raz lub dwa razy w tygodniu. U dzieci lek podaje sie we wstrzyknieciu co 3-4 dni lub raz w tygodniu. U
niektorych dzieci moze by¢ konieczne podanie dawki, ktorej lek Fubelv nie zapewnia — w takich
przypadkach nalezy zastosowac inny lek zawierajacy etanercept, ktory jest dostepny w odpowiedniej
dawce.

Za zgoda lekarza pacjent lub opiekun mogg zostac przeszkoleni i samodzielnie wykonywacd
wstrzykniecia leku Fubelv.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fubelv znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fubelv

Substancja czynna leku Fubelv, etanercept, jest biatkiem, ktére zostato zaprojektowane w celu
blokowania dziatania substancji zwanej czynnikiem martwicy nowotworu alfa (TNF-alfa). TNF-alfa
uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniach u oséb z
chorobami, w leczeniu ktérych stosuje sie lek Fubelv. Blokujac czynnos¢ TNF-alfa, etanercept tagodzi
stan zapalny i inne objawy tych choréb.

Korzysci ze stosowania leku Fubelv wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Fubelv i Enbrel wykazano, ze substancja czynna leku
Fubelv wykazuje znaczne podobienstwo do substancji leku Enbrel pod wzgledem struktury, czystosci i
aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku Fubelv stezenie
substancji czynnej w organizmie jest podobne jak po zastosowaniu leku Enbrel.

Ponadto w badaniu gtéwnym z udziatem 517 0s6b dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o
nasileniu umiarkowanym lub ciezkim leczonych metotreksatem wykazano, ze lek Fubelv jest rownie
skuteczny jak lek Enbrel. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentdw, u ktérych
nastgpito zmniejszenie o co najmniej 20% liczby bolesnych i opuchnietych stawoéw, a takze poprawa w
zakresie innych objawow reumatoidalnego zapalenia stawow, takich jak bdl, objawy stanu zapalnego
oraz zdolnos$¢ pacjenta do wykonywania codziennych czynnosci.

Po okoto 6 miesigcach leczenia lek Fubelv okazat sie skuteczny w tagodzeniu objawdéw reumatoidalnego
zapalenia stawdéw u okoto 81% pacjentdw, podczas gdy lek Enbrel byt skuteczny u okoto 87%
pacjentow.

Z uwagi na to, ze lek Fubelv jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do
leku Fubelv wszystkich badan skutecznosci etanerceptu przeprowadzonych dla leku Enbrel.

Badania dotyczace leku Fubelv opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajagcym lek.
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Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku Fubelv

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Fubelv i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Fubelv.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Fubelv znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Fubelv (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak krwawienie, zasinienie,
zaczerwienienie, $wiad, bol i obrzek) oraz zakazenia nosa i gardta, ptuc, pecherza moczowego i skory.

Leku Fubelv nie wolno stosowa¢ u oséb, u ktérych wystepuje lub istnieje ryzyko wystgpienia sepsy
(stanu, w ktorym we krwi krazg bakterie i ich toksyny, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzaddéw),
ani u 0s6b z czynnym zakazeniem.

Podstawy dopuszczenia leku Fubelv do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Fubelv jest bardzo podobny do leku Enbrel pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie.

Ponadto w badaniu wykazano, ze leki Fubelv i Enbrel sg rownowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i
skutecznosci w reumatoidalnym zapaleniu stawdw.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Fubelv bedzie
dziatat tak samo jak lek Enbrel w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii Agencji - podobnie
jak w przypadku leku Enbrel - korzysci ze stosowania leku Fubelv przewyzszajg rozpoznane ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fubelv

Firma, ktéra wprowadza lek Fubelv do obrotu, dostarczy karte pacjenta zawierajacg informacje, jak
rozpoznac¢ powazne dziatania niepozadane i sytuacji, w ktdrych nalezy pilnie skontaktowac sie z
lekarzem.

Karta pacjenta zostanie udostepniona przez wiasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz tych zasobow krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fubelv w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Fubelv sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Fubelv sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje o leku Fubelv

Dalsze informacje o leku Fubelv, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujg sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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