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Fubelv (etanercept)
Prezentare generala in limbaj simplu a Fubelv si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Fubelv si pentru ce se utilizeaza?

Fubelv este un medicament antiinflamator utilizat pentru tratarea urmatoarelor boli ale sistemului
imunitar:

e poliartrita reumatoida (boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor); se utilizeaza singur sau
fmpreuna cu alt medicament, numit metotrexat;

e anumite forme de artrita juvenild idiopatica (boald a copilariei care cauzeaza inflamarea
articulatiilor);

e psoriazis in placi (boalad care provoaca aparitia de pete rosii scuamoase pe piele);
e artrita psoriazica (psoriazis insotit de inflamarea articulatiilor)

e spondilartrita axiala (inflamatia coloanei vertebrale care cauzeaza dureri de spate), inclusiv
spondilitd anchilozanta si spondilartrita axiala non-radiografica, cand exista semne clare de
inflamatie, dar pe radiografie nu se vad semne de boala.

In general, Fubelv se utilizeaz& cand aceste afectiuni sunt severe sau moderat-severe sau cand alte
tratamente nu au dat rezultate satisfacatoare sau nu pot fi utilizate. Se utilizeaza la adulti si, pentru
anumite afectiuni, la copii. Pentru informatii detaliate privind utilizarea Fubelv in toate afectiunile, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Fubelv contine substanta activa etanercept si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Fubelv este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Fubelv
este Enbrel. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Cum se utilizeaza Fubelv?

Fubelv se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul bolilor pentru care se foloseste.

Fubelv se administreaza prin injectie sub piele. La adulti, medicamentul se injecteaza o data sau de
doua ori pe saptamana. La copii, medicamentul se injecteaza o data la 3-4 zile sau o data pe
saptamana. Unii copii pot avea nevoie de o doza in care Fubelv nu e disponibil; in aceste cazuri,
trebuie utilizat alt medicament cu etanercept disponibil in doza adecvata.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta singuri Fubelv dupa ce au fost instruiti, daca medicul lor
considera ca este adecvat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fubelv, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fubelv?

Substanta activa din Fubelv, etanerceptul, este o proteina conceputa sa blocheze activitatea unei
substante numite factor de necroza tumorala alfa (TNF-a). TNF-a este implicat in producerea
inflamatiei si se gaseste in concentratii mari la persoanele cu bolile pentru care se utilizeaza Fubelv.
Prin blocarea TNF-a, etanerceptul reduce inflamatia si alte simptome ale acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Fubelv pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Fubelv cu Enbrel au demonstrat ca substanta activa din Fubelv
este foarte similara cu cea din Enbrel in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au demonstrat cd administrarea Fubelv produce in organism concentratii de
substanta activa similare cu cele observate la Enbrel.

In plus, intr-un studiu principal care a cuprins 517 adulti cu poliartritd reumatoidd moderata sau severa
tratati cu metotrexat, s-a dovedit ca Fubelv este la fel de eficace ca Enbrel. Principala masura a
eficacitatii a fost numarul de pacienti la care numarul de articulatii sensibile si umflate s-a redus cu cel
putin 20 %, Tmpreuna cu ameliorarea altor simptome ale poliartritei reumatoide, cum sunt durerea,
semnele de inflamatie si capacitatea pacientului de a efectua activitati zilnice.

Dupa aproximativ 6 luni de tratament, Fubelv s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor poliartritei
reumatoide la aproximativ 81 % din pacienti, iar Enbrel a fost eficace la aproximativ 87 % din pacienti.

Deoarece Fubelv este un medicament biosimilar, nu este nevoie ca toate studiile efectuate pentru
Enbrel cu privire la eficacitatea etanerceptului sa fie repetate pentru Fubelv.

Studiile efectuate cu Fubelv sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Fubelv?

Siguranta Fubelv a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu reactiile adverse la Enbrel.

Pentru lista completad a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Fubelv, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Fubelv (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectiei (precum sangerare, invinetire, inrosire, mancarime, durere si umflare) si
infectii ale nasului si gatului, plamanilor, vezicii urinare si pielii.
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Fubelv este contraindicat la persoanele cu septicemie sau cu risc de septicemie (cand in sange circula
bacterii si toxine care incep sa afecteze organele) sau la persoanele cu infectie activa.

De ce a fost autorizat Fubelv in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Fubelv are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Enbrel si se distribuie in organism in acelasi mod.

In plus, un studiu a ardtat c& Fubelv si Enbrel sunt echivalente din punct de vedere al sigurantei si
eficacitatii in poliartrita reumatoida.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Fubelv va avea aceleasi efecte
ca Enbrel in utilizarile autorizate. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Enbrel,
beneficiile Fubelv sunt mai mari decét riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fubelv?

Compania care comercializeaza Fubelv va furniza un card pentru pacienti cu informatii despre cum sa
recunoasca reactiile adverse grave si cand sa consulte de urgenta un medic.

Cardul pentru pacienti va fi pus la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. Lista
acestor resurse nationale este disponibila pe site-ul EMA.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fubelv, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fubelv sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Fubelv sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Fubelv

Mai multe informatii despre Fubelv, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationala competenta.
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