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Fubelv (etanarcept)
Um resumo em linguagem simples sobre Fubelv e por que esta autorizado na
UE

O que é Fubelv e para que é utilizado?

Fubelv é um medicamento anti-inflamatério utilizado no tratamento das seguintes doencas do sistema

imunitario:

e artrite reumatoide (uma doenga que provoca inflamagdo das articulacbes); € utilizado
isoladamente ou em associagdo com outro medicamento denominado metotrexato;

e certas formas de artrite idiopatica juvenil (uma doenga infantil que causa inflamagdo das
articulagodes);

e psoriase em placas (uma doenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas
na pele);

e artrite psoriatica (psoriase com inflamacdo das articulagées);

e espondilartrite axial (inflamagao da coluna que provoca dor nas costas), incluindo espondilite
anquilosante e espondilite anquilosante ndo radiografica, que é quando ndo ha evidéncia de doenga
em radiografias, mas existem sinais claros de inflamacao.

Fubelv é predominantemente usado quando estes estados clinicos sdo graves ou moderadamente
graves, ou quando outros tratamentos ndo apresentaram bons resultados ou ndo podem ser usados. E
utilizado em adultos e, para algumas doengas, em criangas. Para mais informagdes sobre a utilizagdo
de Fubelv em todas as doencas, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Fubelv contém a substéncia ativa etanarcept e ¢ um medicamento bioldgico. E um medicamento
biossimilar. Isto significa que Fubelv é altamente similar a outro medicamento biolégico (medicamento
de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Fubelv é Enbrel. Para mais
informagdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.
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Como se utiliza Fubelv?

Fubelv sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencas para as quais é utilizado.

Fubelv é administrado por injegdo subcuténea (sob a pele). Em adultos, o medicamento ¢ injetado
uma ou duas vezes por semana. Nas criancas, € injetado a cada 3 a 4 dias ou uma vez por semana.
Algumas criangas podem necessitar de uma dose que Fubelv ndo fornece; nesses casos, deve ser
utilizado outro medicamento de etanarcept que ofereca uma dose adequada.

Apos receberem treino adequado, os doentes ou prestadores de cuidados podem injetar Fubelv, se o
meédico considerar adequado.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Fubelv, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Fubelv?

A substancia ativa de Fubelv, o etanercept, € uma proteina que foi concebida para bloquear a atividade
de uma substancia denominada fator de necrose tumoral alfa (TNF). O TNF alfa estd envolvido no
processo de inflamacdo e encontra-se em niveis elevados nas pessoas com as doengas para as quais
Fubelv estd indicado. Ao bloquear o TNF-alfa, o etanercept reduz a inflamacdo e outros sintomas
destas doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Fubelv durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Fubelv com Enbrel mostraram que a substancia ativa de Fubelv
€ altamente similar a de Enbrel em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os estudos
mostraram também que a administracdo de Fubelv produz niveis da substéncia ativa no organismo
semelhantes aos observados com Enbrel.

Além disso, Fubelv demonstrou ser tdo eficaz como Enbrel num estudo principal que incluiu 517
adultos com artrite reumatoide moderada a grave que estavam a ser tratados com metotrexato. O
principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes com uma reducdo de pelo menos 20 % no
numero de articulagdes sensiveis e inchadas, juntamente com a melhoria de outros sintomas da artrite
reumatoide, tais como dor, sinais de inflamacdo e capacidade do doente para realizar atividades
diarias.

ApOs cerca de 6 meses de tratamento, Fubelv foi considerado eficaz na reducdo dos sintomas da artrite
reumatoide em cerca de 81 % dos doentes e Enbrel foi eficaz em cerca de 87 % dos doentes.

Uma vez que Fubelv é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Fubelv todos os
estudos sobre a eficacia do etanarcept realizados com Enbrel.

Os estudos realizados com Fubelv sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatoério de avaliagdo
do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes associados a Fubelv?

A seguranca de Fubelv foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos de Enbrel.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo de Fubelv, consulte o
Folheto Informativo.
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Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Fubelv (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem reagdes no local da injegdo (tais como hemorragia, nédoas negras, vermelhiddo,
comichdo, dor e inchaco) e infegdes do nariz e da garganta, pulmdes, bexiga e pele.

Fubelv é contraindicado em pessoas que tenham contraido ou que estejam em risco de sépsis (quando
bactérias e toxinas circulam no sangue levando a danos nos 6rgdos) ou em pessoas que tenham uma
infecdo ativa.

Por que esta Fubelv autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Fubelv apresenta uma estrutura, pureza e atividade bioldgica altamente
similares a Enbrel e distribui-se da mesma forma no organismo.

Além disso, um estudo demonstrou que Fubelv e Enbrel sdo equivalentes em termos de seguranca e
eficécia na artrite reumatoide.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Fubelv terd os mesmos efeitos que
Enbrel nas suas utilizacGes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhancga de
Enbrel, os beneficios de Fubelv sdo superiores aos riscos identificados e o0 medicamento pode ser
aprovado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Fubelv?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Fubelv fornecera aos doentes um cartdo com
informagdes que permitam reconhecer efeitos secundarios graves e perceber quando consultar o
médico com urgéncia.

Este cartdo do doente sera disponibilizado pelas autoridades nacionais competentes nos respetivos
sitios Web. Uma lista destes recursos nacionais esta disponivel no sitio Web da EMA.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Fubelv.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Fubelv sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Fubelv sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Fubelv

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Fubelv, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Para obter informagdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a
sua autoridade nacional competente.
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