EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/398383/2014
EMEA/H/C/000262

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Enbrel

etanercept

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Enbrel. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouZivat liek Enbrel.

Co je liek Enbrel?

Enbrel je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku etanercept. Je dostupny vo forme liekoviek s praskom,
z ktorého sa pripravuje injekény roztok, alebo vo forme naplnenych injekénych striekaciek a pier
s injekénym roztokom.

Na co sa liek Enbrel pouziva?

Enbrel je protizapalovy liek. Pouziva sa na lie¢bu tychto choroéb:

e stredne zdvazna az zavazna reumatoidna artritida (ochorenie imunitného systému spbésobujlce
zépal kibov) u dospelych (vo veku 18 rokov alebo starsich). Liek Enbrel sa pouziva s metotrexatom
(liekom, ktory posobi na imunitny systém) u dospelych so stredne zavaznym alebo zavaznym
ochorenim, ktori neodpovedali dostato¢ne na iné typy liecby, alebo sa pouziva samostatne
v pripadoch, ak metotrexat nie je na lie¢bu pacienta vhodny. Liek Enbrel sa mdZe pouzivat aj
u pacientov so zavaznou reumatoidnou artritidou, ktori predtym neuzivali metotrexat,

e urcité formy juvenilnej idiopatickej artritidy (zriedkavého detského ochorenia sp6sobujliceho zapal
velkého poctu kibov) v tychto skupinach:

- pacienti vo veku od 2 do 17 rokov s polyartritidou (reumatoidny faktor pozitivny
alebo negativny) a rozsirenou oligoartritidou, ktori primerane neodpovedali
na metotrexat, alebo ho nemézu uzivat;

-~ dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov so psoriatickou artritidou (chorobou
spdsobujlicou ¢ervené, Supinaté Skvrny na pokozke a zépal kibov), ktori primerane
neodpovedali na metotraxat, alebo ho nemézu uzivat;
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-~ dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov s artritidou suvisiacou s entezitidou, ktori
primerane neodpovedali na $tandardn( lie¢bu, alebo ju u nich nemozno aplikovat.

e psoriaticka artritida u dospelych, ktori dostato¢ne neodpovedali na iné typy liecby;

e z&vaZna ankylozujlica spondylitida (choroba spdsobujica zapal kibov chrbtice) u dospelych, ktori
neodpovedali dostato¢ne na iné typy liecby;

e psoridza s plakmi (choroba spOsobujlca Cervené, Supinaté skvrny na pokozke) u dospelych
so stredne zdvaznou az zdvaznou formou choroby a u pacientov vo veku od $est rokov s dlhodobou
zavaznou formou choroby. Liek Enbrel sa pouziva u pacientov, ktori neodpovedali na ina lieCbu
alebo nemézu dostdvat iny druh lie¢by na tuto chorobu.

e zavazna axidlna spondylartritida bez nalezu na rontgene (chronické zapalové ochorenie chrbtice)
v pripade existencie objektivnych priznakov zapalu, avSak bez abnormalit pozorovanych
na réntgenovych snimkach.

Viac informéacii sa nachddza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Enbrel pouziva?

Lie¢bu liekom Enbrel méa zadat a sledovat Specializovany lekar, ktory ma sklsenosti s diagnostikou
a lieCenim chordb, na lieCbu ktorych sa liek Enbrel pouziva.

Liek Enbrel sa podava injekciou pod kozu. U dospelych je bezna odporicana davka 25 mg dvakrat
tyzdenne alebo 50 mg raz tyZzdenne. Lie¢ba 50 mg dvakrat tyzdenne sa mdze pouzivat taktiez poc¢as
prvych 12 tyzdnov lieCby psoridzy s plakmi. U pacientov mladsich ako 18 rokov davka zavisi od
telesnej hmotnosti. Po riadnom poudeni a zacviceni si injekciu mdze podavat aj samotny pacient alebo
mu ju mbze podavat osetrujlca osoba. Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informdcii pre
pouzivatelov.

Pacienti, ktori liek Enbrel pouZzivajl, musia dostat Specidlnu pohotovostna karti¢ku, v ktorej st zhrnuté
dolezZité bezpecnostné informacie o lieku.

Akym sposobom liek Enbrel Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Enbrel, etanercept, je protein navrhnuty tak, aby blokoval aktivitu chemickej latky
odovzdavajlcej informacie medzi bunkami v tele, nazyvanej tumor nekrotizujuci faktor (TNF). Tato
latka sa vyskytuje vo vysokych hladinach u pacientov s chorobami, na lieCbu ktorych sa liek Enbrel
pouziva. Blokovanim faktora TNF etanercept znizuje zapal a dalSie priznaky chor6b. Etanercept sa
vyraba metddou znamou ako tzv. technoldgia rekombinantnej DNA: vytvaraju ho bunky, do ktorych
bol vlozeny gén (DNA), ktory im umoziuje vytvarat etanercept.

Ako bol liek Enbrel skiimany?

Liek Enbrel bol skimany v piatich hlavnych stadiach tykajucich sa reumatoidnej artritidy, na ktorych sa
zucastnilo priblizne 2 200 pacientov a ktoré trvali v rozpéti od troch mesiacov do dvoch rokov. V troch

studiach sa porovnaval liek Enbrel s placebom (zdanlivym liekom) u pacientov, ktori v minulosti uzivali
lieky na artritidu. V jednej z tychto studii sa skimali ucinky lieku Enbrel ako pridavnej liecby

k metotrexatu u 89 pacientov. Vo Stvrtej stadii sa liek Enbrel porovnaval s metotrexatom
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u 632 pacientov, ktori predtym neuzivali metotrexat. V piatej Stdii sa porovnavala Géinnost lieku
Enbrel, metotrexatu a kombinacie oboch tychto liekov u 686 pacientov.

Liek Enbrel sa tiez porovnaval s placebom u 51 deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou
artritidou, u 205 dospelych so psoriatickou artritidou, u 357 dospelych s ankyléznou spondylitidou
a ul 263 dospelych a u 211 deti so psoridzou s plakmi, ako aj u 225 pacientov s axialnou
spondylartritidou bez nalezu na réntgene. Vo vSetkych studiach bola hlavhym meradlom ucinnosti
zmena priznakov.

Po Studiach uskutocnenych v pripade deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou
a so psoriazou s plakmi sa uskutoc¢nili dlhodobé studie na posidenie bezpecnosti dlhodobej liecby
u deti.

AKky prinos preukazal liek Enbrel v tychto stadiach?

Celkovo sa v Studiach tykajucich sa reumatoidnej artritidy zaznamenalo po troch mesiacoch zmiernenie
priznakov o 20 % alebo viac priblizne u dvoch tretin pacientov, ktori pouzivali liek Enbrel. V porovnani
s tym sa zmiernenie priznakov zaznamenalo u priblizne Stvrtiny pacientov, ktori dostavali placebo.

V Studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti, ktori predtym neuzivali metotrexat, sa po 12 a 24 mesiacoch
u pacientov pouzivajlcich 25 mg lieku Enbrel dvakrat tyzdenne zistilo mensie poskodenie kibov ako

u tych, ktori dostavali samotny metotrexat. V piatej studii sa preukazalo, ze liek Enbrel, pouzivany
samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom, bol Gcinnejsi ako samotny metotrexat.

V pripade vSetkych ostatnych skiimanych chorob liek Enbrel po troch az styroch mesiacoch priniesol
v porovnani s placebom vyraznejsie zlepSenie priznakov.

V dlhodobych $tidiadch skimajlcich bezpeénost sa zistilo, Ze liek Enbrel mozno pouZit v pripade
polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy u deti vo veku od dvoch rokov a v pripade psoriazy
s plakmi vo veku od Siestich rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Enbrel?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Enbrel (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie na mieste
vpichu injekcie (vratane krvacania, podliatiny, sCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu) a infekcie
(vratane nadchy a infekcie pltic, mocového mechura a koze). Pacienti, u ktorych sa rozvinie zavazna
infekcia, maju lie¢bu liekom Enbrel vysadit. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Enbrel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Enbrel nesmu pouzivat pacienti, ktori maju sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy (stavu,
ked sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a toxiny a zadinaju poskodzovat orgény), ani pacienti
s infekciami. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Enbrel povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Enbrel su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

”

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Enbrel?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Enbrel bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
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pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Enbrel vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktord vyraba liek Enbrel, poskytne vzdeldvacie materidly lekdrom, u ktorych sa
predpokladd, Ze budu liek predpisovat (aby naudili pacientov, ako spravne pouZivat naplnené pero)
i pacientom (aby dokazali rozpoznat akékolvek zavazné vedlajsie Glinky a vedeli, kedy vyhladat
okamzitl pomoc lekara).

Dalsie informacie o lieku Enbrel

Dna 3. februara 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Enbrel na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Enbrel sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o lie¢be liekom Enbrel, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouZivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2014.
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