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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Lifmior
etanercept /1/(;1/
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr dania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Lifmior. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu @yjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w U az warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczatRitosowania leku Lifmior.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosh\@nia leku Lifmior, nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarze farmaceuta.
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Co to jest produkt Lifmior i w j&@m celu sie go stosuje?

Lifmior jest lekiem przeciwzapalnym czenia nastepujacych chordb:
e reumatoidalne zapalenie sta (choroba powodujaca zapalenie stawéw), w monoterapii lub w
potaczeniu z metotreksa leczeniu 0séb dorostych;

e niektore formy m’ro@kzego idiopatycznego zapalenia stawdw (zapalenie stawdw u dzieci i
mtodziezy);

e luszczyca zw, (plackowata) (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skKr¥e) u osdb dorostych i dzieci;

. %us@we zapalenie stawdw (tuszczyca z zapaleniem stawdw) u 0s6b dorostych;

o sgbtywniaja_ce zapalenie stawdéw kregostupa (choroba powodujaca zapalenie stawdw kregostupa) u
bgséb dorostych;

KO osiowa spondyloartropatia (przewlekta choroba zapalna kregostupa) u oséb dorostych przy braku
Q nieprawidtowosci widocznych na przeswietleniu radiologicznym.

Lifmior jest najczesciej stosowany w przypadku, gdy powyzsze choroby maja przebieg ciezki lub
umiarkowanie ciezki lub gdy inne terapie nie byty odpowiednio skuteczne. Wiecej informacji
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dotyczacych stosowania produktu Lifmior w przypadku wszystkich choréb znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Lifmior jest takim samym produktem jak Enbrel, ktéry dopuszczono do obrotu w UE od dnia 3 lutego
2000 r. Lek zawiera substancje czynng etanercept.

Jak stosowac produkt Lifmior? S
Produkt Lifmior podaje sie we wstrzyknieciu podskédrnym. U oséb dorostych zwykle zalecana dawka to KO,\'
25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu. U dzieci dozowanie zalezy od masy ciata.

Pacjent lub opiekun moze wykonac¢ zastrzyk, jezeli zostat odpowiednio przeszkolony. Wiecej infor ji
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. b

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinni rozpocza¢ i nadzorowaé * @
wyspecjalizowani lekarze z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu chordb, w prz@’ku ktorych

stosuje sie Lifmior. /1/
,\/O
Jak dziata produkt Lifmior? 09

Obecna w produkcie Lifmior substancja czynna etanercept jest biatkie @%cym blokowa¢ dziatanie
substancji zwanej czynnikiem martwicy nowotworu (TNF). Substancj 'b

stanu zapalnego, a wykrywa sie ja w wysokich stezeniach u pacj z chorobami, w ktérych leczeniu
stosuje sie produkt Lifmior. Blokujgc aktywnos¢ TNF, etanerce\pb,ogranicza stan zapalny i inne objawy

choréb.
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Jakie korzysci ze stosowania produkt%@nior zaobserwowano w

badaniach?
3V

W ramach kilku badan wykazano, ze produkt Nhior jest skuteczniejszy w ograniczaniu objawéw
standw zapalnych niz placebo (leczenie p wane) badz lek poréwnawczy.

uczestniczy w powstawaniu

W przypadku reumatoidalnego zapalgN~stawow przeprowadzono pig¢ badan z udziatem okoto 2 200
pacjentéw. Trzy z tych badan dot e pacjentow, ktdrzy w przeszitosci przyjmowali leki na zapalenie
stawow, wykazaty w oparciu o &tandardowq (ACR 20), ze w przypadku dwdch trzecich
pacjentéw, ktérzy zazywali dukt Lifmior, nastgpito ograniczenie objawdw o co najmniej 20% po
trzech miesigcach. Dla nania u pacjentow przyjmujacych placebo odsetek ten wynosit okoto 25%.

W czwartym badani dziatem pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw niestosujacych
uprzednio metog tu, po 12 i 24 miesigcach osoby przyjmujace 25 mg leku Lifmior dwa razy w
tygodniu mia iej uszkodzone stawy niz osoby przyjmujace tylko metotreksat. W pigtym badaniu
wykazano, (’9 rzyjmowanie tylko produktu Lifmior lub w potgczeniu z metotreksatem byto
skutecZNghze niz przyjmowanie wytgcznie metotreksatu.

Dal%b’badania objety ponad 2 300 pacjentéw z innymi chorobami zapalnymi (miodziencze

i@ atyczne zapalenie stawdw, tuszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawéw
regostupa, tuszczyca zwykta (plackowata) i osiowa spondyloartropatia). Powyzsze badania, w ktérych

Q zastosowano rézne standardowe oceny, na przyktad ACR, ASAS i PASI, rowniez wykazaty, ze Lifmior
skuteczniej tagodzit objawy niz placebo po trzech—czterech miesigcach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Lifmior?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lifmior (obserwowane w przypadku 1
na 10 pacjentéw) to reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, siniak, zaczerwienienie,



$wiad, bdl i obrzek) oraz zakazenia (w tym przeziebienia oraz zakazenia ptuc, pecherza moczowedo i
skory). Pacjenci, u ktérych wystgpi powazne zakazenie, powinni przerwac leczenie produktem Lifmior.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Lifmior znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Produktu Lifmior nie nalezy stosowac u pacjentéow z sepsg lub czynnikami ryzyka wystgpienia sepsy
(stanu, w ktérym we krwi krazg bakterie i ich toksyny, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia narzadéw),
ani tez u pacjentéw z zakazeniami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Lifmior? ‘Q

Lifmior skutecznie tagodzi objawy niektorych standw zapalnych, a jego dziatania niepoiqdane&je
sie za mozliwe do kontrolowania. CHMP uznat zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania pr,
Lifmior przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu@o rotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznggé i
skutecznego stosowania produktu Lifmior? S

bedga przepisywac lek, aby mogli instruowac pacjentéw co do sposobu idlowego uzywania
wstrzykiwacza, oraz specjalng karte informacyjng dla pacjentow, attbmogli rozpoznawacd dziatania
niepozadane i wiedzieli, kiedy nalezy pilnie skontaktowac sie z le em.

*

Przedsiebiorstwo wprowadzajace Lifmior do obrotu zapewni materiaty Wyjne dla lekarzy, ktérzy
d

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowani u Lifmior w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalece\@ srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. $

Inne informacje dotyczace produk ifmior

adresem: ema.europa.eu/Find medici an medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych inform%dotyczqcych leczenia produktem Lifmior nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze czeégb ) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace prﬁ Lifmior znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
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