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Nepexto (etanercept)

Prehlad o lieku Nepexto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nepexto a na €o sa pouziva?

Nepexto je protizapalovy liek na lieCbu tychto ochoreni imunitného systému:

e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujtce zapal klbov), pricom sa pouziva s dalSim liekom,
metotrexatom, alebo v monoterapii,

o urdité formy juvenilnej idiopatickej artritidy (ochoreni spdsobujucich zapal kibov);
e loZiskova psoriadza (choroba spdsobujidca ¢ervené Supinaté $kvrny na koZzi),
o psoriaticka artritida (choroba spésobujlca ¢ervené Supinaté skvrny na kozi a zapal kibov),

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spésobujlci bolest chrbta) vratane ankylozujucej
spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez nalezu na réntgene, ¢o znamena, Ze existuju jasné
znaky zapalu, ale bez radiografického ddékazu ochorenia,

Liek Nepexto sa vacsinou pouziva u dospelych, ak je ochorenie zavazné, stredne zavazné alebo sa
zhor3uje, alebo ak pacienti nemdzu pouzivat iné lieky. Podrobné informécie o pouZivani lieku Nepexto
pri vetkych ochoreniach vratane informacii, kedy sa liek méze pouZivat u deti, sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatela, pripadne vam tieto informacie poskytne vas lekar alebo
lekarnik.

Liek Nepexto je tzv. biologicky podobny liek. To znamen4, Ze liek Nepexto je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Nepexto je liek Enbrel. Viac informécii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Nepexto obsahuje lieCivo etanercept.

Ako sa liek Nepexto pouziva?

Vydaj lieku Nepexto je viazany na lekarsky predpis a je k dispozicii na injekciu pod kozu. LieCbu ma
zacdat a dohliadat na riu lekar so sklsenostami v diagnostike a lie¢be choréb, na ktoré sa liek Nepexto
pouZiva; pacient alebo osoba, ktora sa o pacienta stard, mdZe podat injekciu, ak na to bola zagkolena.
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U dospelych je zvycCajna odporucana davka 25 mg dvakrat tyzdenne alebo 50 mg jedenkrat tyzdenne.
Lie¢ba davkou 50 mg dvakrat tyzdenne sa mdze pouzivat poéas prvych 12 tyzdfiov lie¢by loZziskovej
psoriazy. Davka u deti bude zavisiet od telesnej hmotnosti. Liek Nepexto nie je uréeny na pouZitie u
deti, ktorych telesna hmotnost znamena, Ze potrebuji davky iné ako 25 alebo 50 mg, pretozZe je
dostupny len v tychto davkach; u takychto deti sa ma pouZit iny liek.

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

Akym spésobom liek Nepexto ucinkuje?

LieCivo lieku Nepexto, 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 ktorych lieCbu sa liek Nepexto pouziva. Blokovanim TNF
etanercept zmierfiuje zapal a dalSie priznaky chorob.

Aké prinosy lieku Nepexto boli preukazané v studiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Nepexto s liekom Enbrel, sa preukazalo, Ze
lieCivo lieku Nepexto je velmi podobné liecivu lieku Enbrel, pokial ide o truktiru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Nepexto sa vytvara v tele podobna
hladina lieCiva ako pri podavani lieku Enbrel.

Okrem toho, liek Nepexto sa povaZoval za taky ucinny ako liek Enbrel v jednej hlavnej stadii, na ktorej
sa zUcastnilo 517 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou reumatoidnou artritidou. Po 24 tyzdnoch
lieCby sa priblizne u 81 % pacientov lieCenych liekom Nepexto objavilo zniZzenie priznakov
reumatoidnej artritidy aspon o 20 % v porovnani s 87 % pacientov lieCenych liekom Enbrel.

KedZe liek Nepexto je biologicky podobny liek, vietky Studie Gcinnosti a bezpecnosti etanerceptu
uskutocnené s liekom Enbrel sa v pripade lieku Nepexto nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nepexto?

Bezpecnost lieku Nepexto sa posudila a na zaklade v3etkych vykonanych stadii sa vedlajsie G¢inky
lieku povazuja za porovnatelné s Ucinkami referencného lieku Enbrel.

Najéastejsie vedlajsie Glinky etanerceptu (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si reakcie
v mieste podania injekcie (vratane krvacania, zaCervenania, svrbenia, bolesti a opuchu) a infekcie
(vratane nadchy a infekcie plic, mocového mechira a koze). Zoznam v3etkych vedlajsich Ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Nepexto sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Nepexto sa nesmie zacat pouzivat u pacientov s aktivhymi infekciami alebo tych, ktori maja
sepsu, resp. u nich existuje riziko vzniku sepsy (stavu, ked sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a
toxiny a zadinaju poskodzovat organy). Pacienti, u ktorych sa rozvinie zavazna infekcia, maju lie¢bu
liekom Nepexto vysadit. Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Nepexto povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Nepexto velmi podobnu Struktdru, Cistotu a biologickt aktivitu ako liek Enbrel a v tele sa
distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho v $tadiach sa preukézalo, Ze bezpeénost a Géinnost lieku
Nepexto pri reumatoidnej artritide je rovnaka ako bezpecnost a Gcéinnost lieku Enbrel.
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V3etky tieto Gdaje sa povaZzovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Nepexto sa bude spravat
rovnakym spésobom ako liek Enbrel pri schvalenych pouZitiach, pokial' ide o G&innost a bezpeénost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Enbrel, prinos lieku Nepexto je vacsi nez
identifikované rizika a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nepexto?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Nepexto na trh, poskytne vzdelavaci material lekarom, od ktorych sa
otakdva, 7e budi predpisovat tento liek, s ciefom poméct im naudit pacientov, ako ho spravne
pouzivat, a pripomendt im, Ze liek sa nepouziva u deti a dospievajucich, ktorych telesna hmotnost je
mensia ako 62,5 kg. Takisto poskytne osobitnd pohotovostnu kartu pre pacientov, aby dokazali
rozpoznat zavazné vedlajsie U&inky a vedeli, kedy treba naliehavo vyhladat lekara.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Nepexto boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Nepexto sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nepexto sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nepexto

Dalsie informacie o lieku Nepexto sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nepexto

EMA/258896/2020 strana 3/3


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

	Čo je liek Nepexto a na čo sa používa?
	Ako sa liek Nepexto používa?
	Akým spôsobom liek Nepexto účinkuje?
	Aké prínosy lieku Nepexto boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Nepexto?
	Prečo bol liek Nepexto povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Nepexto?
	Ďalšie informácie o lieku Nepexto

