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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (E§ gu Lifmior. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jehoMgvO™nie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouZzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je p%tmjt’ praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Lifmior.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouil’van@mior, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oé% ho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lifmior a na ¢o sa p ;

Lifmior je protizapalovy liek na IIGQ o ochoreni:
e reumatoidnej artritidy (qch pdsobujlice zapal kibov) v monoterapii alebo s metotrexatom
u dospelych,

e niektorych foriem ju@ej idiopatickej artritidy (zapalu kibov u deti a dospievajtcich),
e loziskovej p% horenia spOosobujluceho Cervené supinaté Skvrny na kozi) u dospelych a deti,

. psoriatick@ id

o ankylgMyitcej spondylitidy (ochorenia spésobujliceho zapal kibov chrbtice) u dospelych,

y (psoridzy so zépalom kibov) u dospelych,

alnej spondyloartritidy (chronického zapalového ochorenia chrbtice) u dospelych bez abnormalit

tifikovanych na RTG snimkach.

ifmior sa zvacSa pouziva, ked' su tieto stavy zavazné alebo stredne tazké, alebo ked iné druhy
¢by neboli nedostatoc¢ne Ucinné. Viac informacii o pouzivani lieku Lifmior pri vSetkych ochoreniach sa
nachadza v sUhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

Liek Lifmior je rovnaky ako liek Enbrel, ktory je v Eurdpskej unii (EU) povoleny od 3. februara 2000.
Obsahuje Gcinnu latku etanercept.
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Ako sa liek Lifmior pouziva?

Liek Lifmior sa podava injekéne pod kozu. U dospelych je bezna odporucana davka 25 mg dvakrat
tyzdenne alebo 50 mg raz tyZ?denne. U deti davka bude zavisiet od telesnej hmotnosti. Po riadnom
pouceni a zaskoleni si injekciu mdZe podavat aj samotny pacient alebo mu ju méze podavat oSetrujlca
osoba. Viac informécii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. LieCbu zacinaju a sleduju $pecializovani lekari so
skusenostami s diagnostikou a lie¢bou ochoreni, na ktoré sa liek Lifmior pouziva. ’\Q
Akym sposobom liek Lifmior acinkuje? ' 0

U¢inna latka lieku Lifmior, etanercept, je protein navrhnuty tak, aby blokoval aktivitu latk &/anej
tumor nekrotizujuci faktor (TNF). Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a zistili sa je @e hladiny
u pacientov s ochoreniami, na liecbu ktorych sa liek Lifmior pouZiva. Blokovanim TNQ rcept

zmiernuje zapal a dalSie priznaky chorob. @

Aké prinosy lieku Lifmior boli preukazané v studiach?

Viaceré studie preukazali, ze Lifmior je Gc¢innejsi pri zmiernovani sw@gzépalovych stavov ako
placebo (zdanlivy liek) alebo ako porovnavaci liek. \

Pri reumatickej artritide bolo vykonanych pét studii s priblizne D0 pacientmi. Tri z tychto tadii
s pacientmi, ktori v minulosti uzivali lieky na artritidu, pre @ Ze u priblizne dvoch tretin pacientov,

ktori dostavali Lifmior, doSlo k znizeniu symptémov o bo viac po troch mesiacoch na zaklade

Standardného hodnotenia (ACR 20). V porovnani s tg’b iernenie priznakov zaznamenalo

u priblizne Stvrtiny pacientov, ktori dostavali plac

V Stvrtej studii, na ktorej sa zucastnili pacienti%i predtym neuzivali metotrexat, sa po 12 a 24
mesiacoch u pacientov uzivajucich 25 mg lidu LiTwior dvakrat tyzdenne zistilo mensie poskodenie
kibov ako u tych, ktori dostavali samotgm otrexat. V piatej Studii sa preukazalo, Ze liek Lifmior,
pouzivany samostatne alebo v kor@ metotrexatom, bol Ucinnejsi ako samotny metotrexat.

Dalsie $tudie boli vykonanéfps v@ 2 300 pacientmi s inymi zapalovymi ochoreniam (juvenilna
idiopaticka artritida, psorial itida, ankylozujuca spondylitida, loziskova psoriaza a axialna

spondyloartritida). Tieto reukazali tiez, Ze v pripade uzivania lieku Lifmior sa dosiahlo

vyraznejSie zlepSenie tomov ako v pripade placeba po troch az Styroch mesiacov za pouzitia

réznych Standargny noteni, ako napr. ACR, ASAS a PASI.

Aké riziké@péjaju s pouzivanim lieku Lifmior?

Najéastej%edl’ajéie ucinky lieku Lifmior (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie v mieste
vpi injekcie (vratane krvacania, podliatiny, sCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu) a infekcie
. (@ nadchy a infekcie plic, moCového mechura a koze). Pacienti, u ktorych sa rozvinie zavazna
\ ia, maju liecbu liekom Lifmior vysadit. Zoznam vs$etkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
uzivani lieku Lifmior sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Liek Lifmior nesmu pouzivat pacienti, ktori majui sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy (stavu,
ked sa v krvnom obehu nachadzajd baktérie a toxiny a zadinaju poskodzovat organy), ani pacienti
s infekciami. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.



Preco bol liek Lifmior povoleny?

Liek Lifmior je ucinny pri zmierfiovani symptédmov pri viacerych zapalovych stavoch a jeho vedlajsie
Ucinky sa povazuju za zvladnutelné. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Lifmior st
vadcsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Lifmior?

Spoloénost, ktord uvadza liek Lifmior na trh, poskytne eduka¢ny materidl pre lekarov, u ktorych sa ’\@
ocakava, ze budu predpisovat tento liek, na Ucéely zaskolenia pacientov o spravnom pouziti napkwe h

pera a poskytne osobitn bezpeénostnu kartu pre pacientov, aby dokazali rozpoznat zavazné v%e
Gcinky a aby vedeli, kedy vyhladat okamziti pomoc lekara.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lifmior boli do sihrnu charakteristickych vlast s@(u
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré H'Q ravotnicki

pracovnici a pacienti dodrziavat. @

Dalsie informacie o lieku Lifmior

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lifmior sa nachadza na webovej %rmgentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public 3¢s ent reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o liecbe liekom Lifmior, preditajte si pisomnu i ciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujiceho Iekér@ . lekarnika.
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