EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/51707/2026
EMEA/H/C/006738

Fubelv (etanarcept)
Prehlad o lieku Fubelv v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU povoleny

Co je liek Fubelv a na ¢o sa pouziva?

Fubelv je protizapalovy liek na lieCbu tychto ochoreni imunitného systému:

e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov); pouZiva sa samostatne alebo spolu s
inym liekom nazyvanym metotrexat,

e urdité formy juvenilnej idiopatickej artritidy (ochorenia deti spdsobujliceho zapal kibov),
e loziskova psoriaza (choroba spdsobujlica Cervené Supinaté skvrny na kozi),
o psoriaticka artritida (psoridza so zapalom kibov),

e axidlna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujlici bolest chrbta) vratane ankylozujlcej
spondylitidy a axidlnej spondylartritidy bez nalezu na rontgene, ¢o znamena, Ze existuju jasné
znaky zapalu, ale bez radiografického dokazu ochorenia.

Liek Fubelv sa pouziva vacsinou v pripade, Ze tieto ochorenia s zavazné alebo stredne zavazné, alebo
ked iné druhy lie¢by neboli dostato¢ne G&inné alebo sa nemdzu pouzit. Liek sa pouziva u dospelych a
pri niektorych ochoreniach u deti. Podrobnejsie informacie o pouzivani lieku Fubelv pri vSetkych
ochoreniach si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Liek Fubelv obsahuje lieCivo etanarcept a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, ze liek Fubelv je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory je
uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Fubelv je liek Enbrel. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Fubelv pouziva?

Vydaj lieku Fubelv je viazany na lekdarsky predpis a lie¢bu ma zacéat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a liecbou ochoreni, na ktorych lieCbu sa liek pouziva.

Liek Fubelv sa podava formou injekcie pod kozu. U dospelych sa liek podava injekéne raz alebo dvakrat
tyzdenne. V pripade deti sa liek podava injek¢éne kazdé 3 az 4 dni alebo raz tyzdenne. U niektorych deti
sa mbze vyzadovat davka, ktora pripade lieku Fubelv nie je mozna. V takychto pripadoch sa ma pouzit
iny liek s etanarceptom, ktory poskytuje primeranu davku.
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Pacienti si po zaskoleni mézu injekciu lieku Fubelv podavat sami alebo im ju mézu podavat
oSetrovatelia, ak to ich lekar uzna za vhodné.

Viac informacii o pouzivani lieku Fubelv si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Fubelv GcCinkuje?

LiecCivo lieku Fubelv etanercept, je protein navrhnuty tak, aby blokoval aktivitu latky nazyvanej tumor
nekrotizujuci faktor alfa (TNF). TNF alfa sa podiela na vzniku zapalu a zistili sa jeho vysoké hladiny u
ludi s ochoreniami, na liecbu ktorych sa liek Fubelv pouziva. Blokovanim TNF alfa etanercept zmierfiuje
zapal a dalsie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Fubelv boli preukazané v stadiach?

V laboratdérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Fubelv s liekom Enbrel sa preukazalo, ze lieCivo
lieku Fubelv je velmi podobné liecivu lieku Enbrel, pokial ide o Strukturu, Cistotu a biologicky ucinok. V
studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Fubelv sa vytvara v tele podobna hladina lieciva ako
pri podavani lieku Enbrel.

Okrem toho sa v hlavnej studii zahffajucej 517 dospelych so stredne zavaznou az zédvaznou
reumatoidnou artritidou, ktori boli lieCeni metotrexatom, preukazalo, ze liek Fubelv je rovnako ucinny
ako liek Enbrel. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych doslo aspon k 20 %
znizeniu poctu bolestivych a opuchnutych kibov, spolu so zmiernenim dalsich priznakov reumatoidnej
artritidy, ako st bolest, priznaky zdpalu a schopnost pacienta vykonavat kazdodenné &innosti.

Priblizne po Siestich mesiacoch liecby sa zistilo, Ze liek Fubelv je Ucinny pri zmierfiovani priznakov
reumatoidnej artritidy u priblizne 81 % pacientov a liek Enbrel je Ucinny u priblizne 87 % pacientov.

KedZe liek Fubelv je biologicky podobny liek, vSetky Studie UCinnosti etanarceptu uskutocnené s liekom
Enbrel sa v pripade lieku Fubelv nemusia opakovat.

Stldie uskuto¢nené s liekom Fubelv s podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

va

Aké vedl'ajsie ucinky a obmedzenia savisia s liekom Fubelv?

Bezpecnost lieku Fubelv sa vyhodnotila a na zaklade vsetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Gcéinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami lieku Enbrel.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Fubelv sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Fubelv (ktoré méZu postihnGt viac ako 1 osobu z 10) su reakcie na
mieste podania injekcie (ako je krvacanie, podliatiny, zadervenanie, svrbenie, bolest a opuch) a
infekcie nosa a hrdla, plic, mocového mechura a koze.

Liek Fubelv sa nesmie pouzivat u 0s6b, ktoré majui sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy (ked'
sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a toxiny spésobujlice poskodenie organov), ani u 0séb
s aktivnou infekciou.
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Preco bol liek Fubelv povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Fubelv velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicku aktivitu ako liek Enbrel a v tele sa distribuuje
rovnakym spdsobom.

Okrem toho sa na zaklade studie preukazalo, ze lieky Fubelv a Enbrel s z hladiska bezpecnosti
a ucinnosti pri reumatoidnej artritide rovnaké.

Vietky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Fubelv bude mat pri
schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Enbrel. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Enbrel, prinos lieku Fubelv je v&ési neZ identifikované rizika a Zze moze byt povoleny na
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fubelv?

Spoloé¢nost, ktora liek Fubelv uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s informaciami o tom, ako
rozpoznat zavazné vedlajsie Ucinky a kedy vyhladat okamzitd pomoc lekara.

Tuato kartu pre pacienta spristupnia prislusné vnuatrostatne organy na svojich webovych
sidlach. Zoznam tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke EMA.>

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Fubelv boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Fubelv sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Fubelv sa dokladne hodnotia a zabezpecCuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fubelv

Dalsie informécie o lieku Fubelv vratane pisomnej informéacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.
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