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Erelzi (etanercept)
Prehlad o lieku Erelzi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Erelzi a na ¢o sa pouziva?

Erelzi je protizapalovy liek na liecbu tychto ochoreni imunitného systému:

e reumatoidnd artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov), pricom sa pouZiva s dalsim liekom,
metotrexatom, alebo v monoterapii,

o urdité formy juvenilnej idiopatickej artritidy (ochoreni spdsobujucich zépal kibov),
e lozZiskova psoriaza (ochorenie sp6sobujlice Cervené Supinaté skvrny na kozi),
o psoriaticka artritida (psoridza so zapalom kibov),

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujtci bolest chrbta) vratane ankylozujlicej
spondylitidy a axidlnej spondylartritidy bez nalezu na réntgene, ¢o znamena, ze existuju jasné
znaky zapalu, ale bez radiografického dokazu ochorenia.

Liek Erelzi sa pouziva vacésinou v pripade, ze tieto ochorenia su zavazné alebo stredne zdvazné, alebo
ked'iné druhy lie¢by neboli dostatoéne G&inné alebo sa nemdZu pouzit. Podrobnejsie informacie

o pouzivani lieku Erelzi pri vSetkych ochoreniach si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Erelzi obsahuje lieCivo etanercept a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Erelzi je
velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny.
Referenénym liekom pre liek Erelzi je liek Enbrel. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa
nachadza tu.

Ako sa liek Erelzi pouziva?

Liek Erelzi je dostupny ako injekcia podavana pod koZu. Injekciu si m6ze po nalezitom zaskoleni
podavat pacient sdm alebo mu ho podéva jeho opatrovatel. U dospelych je zvy&ajna odporidana davka
25 mg dvakrat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyzdenne. Liecba davkou 50 mg dvakrat tyzdenne sa
mbze pouzivat aj po€as prvych 12 tyzdrov lie¢by loziskovej psoridzy. Davka u deti zavisi od telesnej
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hmotnosti. Liek Erelzi nie je ureny na pouzitie u deti, ktoré potrebuju iné davky ako 25 mg alebo
50 mg (napr. deti s nizSou hmotnostou ako 62,5 kg), pretozZe liek je k dispozicii len v tychto sildch.
U takychto deti sa méa pouzit alternativny liek obsahujlci etanercept. Viac informacii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liecba sa zacina

a vykondva pod dohladom $pecializovanych lekdrov so skiisenostami v diagnostike a lie¢be ochoreni,
na ktoré sa liek Erelzi pouziva. Viac informacii o pouzivani lieku Erelzi si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Erelzi Gcinkuje?

Liecivo lieku Erelzi, etanercept, je protein navrhnuty tak, aby blokoval aktivitu latky nazyvanej tumor
nekrotizujuci faktor alfa (TNF). Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a vysoka hladina tejto latky sa
zistila u pacientov s ochoreniami, na lieCbu ktorych sa liek Erelzi pouziva. Blokovanim TNF etanercept
zmiernuje zapal a dalSie priznaky ochoreni.

Aké prinosy lieku Erelzi boli preukazané v stadiach?

V laboratornych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Erelzi s liekom Enbrel, sa preukazalo, Ze lieCivo
lieku Erelzi je velmi podobné liecivu lieku Enbrel, pokial ide o strukturu, Cistotu a biologicky ucinok.

KedZe liek Erelzi je biologicky podobny liek, vSetky studie Gcinnosti a bezpecnosti etanerceptu
uskutoénené s liekom Enbrel sa v pripade lieku Erelzi nemusia opakovat. Studie sa uskutoénili s cielom
preukdazat, Ze liek Erelzi vytvara v tele podobné hladiny lieciva ako liek Enbrel.

V jednej hlavnej studii zahfnajucej 531 dospelych s loziskovou psoridzou sa tiez preukazalo, ze liek
Erelzi je rovnako ucinny ako liek Enbrel. Znizenie skére symptémov po 12 tyZdioch liecby aspon

0 75 % sa dosiahlo u viac nez 70 % pacientov lieCenych liekom Erelzi (186 z 264 pacientov) a asi
u 72 % pacientov lieCenych liekom Enbrel (191 z 267 pacientov).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Erelzi?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky etanerceptu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie na mieste
vpichu injekcie (vratane krvacania, zaCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu) a infekcie (vratane
infekcii nosa, hrdla, plic, moéového mechira a koze). Lekdr mdzZe zastavit lie¢bu liekom Erelzi

u pacientov, u ktorych sa rozvinie zavazna infekcia. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Erelzi sa nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Erelzi sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori majl sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy
(stavu, ked' sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a toxiny a zacinaju poSkodzovat organy), ani
u pacientov s aktivnymi infekciami.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Erelzi povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, ?e v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky mé
liek Erelzi velmi podobnu strukturu, cistotu a biologicku aktivitu ako liek Enbrel a v tele sa distribuuje
rovnakym spésobom. Okrem toho v $tididch sa preukdzalo, Ze bezpe&nost a Gcinnost lieku Erelzi

pri loZiskovej psoridze je rovnaka ako bezpecnost a Ucinnost lieku Enbrel.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Erelzi?

Spolocnost, ktora liek Erelzi uvddza na trh, poskytne pacientom kartu s informaciami o tom, ako
rozpoznat zdvazné vedlajsie linky a kedy vyhladat okamzitli pomoc lekdra. Na bezpecné a ucinné
pouzivanie lieku Erelzi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté aj odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti
dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj uidaje o pouzivani lieku Erelzi sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Erelzi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Erelzi

Lieku Erelzi bolo dfia 23. juna 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020

Erelzi (etanercept)
EMA/556800/2020 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi

