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Erelzi (etanercept)
Pregled zdravila Erelzi in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Erelzi in za kaj se uporablja?

Erelzi je protivhetno zdravilo za zdravljenje naslednjih bolezni imunskega sistema:

e revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov), pri cemer se uporablja skupaj z
drugim zdravilom, metotreksatom, ali kot samostojno zdravilo;

e dolocCenih oblik juvenilnega idiopatskega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov);
e psoriaze v plakih (bolezni, ki povzroca nastajanje rdecih, luskastih lis na koZi);
e psoriati¢nega artritisa (psoriaze z vnetjem sklepov);

e aksialnega spondiloartritisa (vnetja hrbtenice, ki povzroca bolecine v hrbtu), vklju¢no z
ankilozirajo¢im spondilitisom in neradiografskim aksialnim spondiloartritisom, pri katerem
rentgenska slika ne kaze znakov bolezni, so pa prisotni ocitni znaki vnetja.

Zdravilo Erelzi se uporablja predvsem za huda do srednje huda bolezenska stanja ali kadar druge vrste
zdravljenja niso dovolj ucinkovite ali se ne smejo uporabljati. Za vec informacij glede uporabe
zdravila Erelzi glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Erelzi vsebuje ucinkovino etanercept in je ,podobno biolosko zdravilo". To pomeni, da je zelo
podobno drugemu bioloSkemu zdravilu (,referen¢nemu zdravilu“), ki je Zze odobreno v EU. Referencno
zdravilo za zdravilo Erelzi je zdravilo Enbrel. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte

tukaj.
Kako se zdravilo Erelzi uporablja?

Zdravilo Erelzi je raztopina za injiciranje v podkozje. Zdravilo lahko po ustreznem usposabljanju injicira
bolnik ali njegov negovalec. Pri odraslih je obicajni priporoceni odmerek 25 mg dvakrat tedensko ali

50 mg enkrat tedensko. V prvih 12 tednih zdravljenja psoriaze v plakih se lahko 50-miligramski
odmerek uporabi tudi dvakrat na teden. Pri otrocih je odmerek odvisen od telesne mase.

Zdravilo Erelzi ni namenjeno za uporabo pri otrocih, ki potrebujejo odmerke, ki ne zajemajo 25 ali
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50 mg (npr. otroci, ki tehtajo manj kot 62,5 kg), ker je to zdravilo na voljo samo v teh dveh odmerkih.
Pri teh otrocih je treba uporabiti drugo zdravilo z etanerceptom. Za vec informacij glejte navodilo za
uporabo. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Zdravljenje zacne in nadzoruje zdravnik
specialist, ki ima izkusnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se uporablja

zdravilo Erelzi. Za vec¢ informacij glede uporabe zdravila Erelzi glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Erelzi deluje?

Ucinkovina v zdravilu Erelzi, etanercept, je beljakovina, katere namen je zavirati delovanje snovi, ki se
imenuje dejavnik tumorske nekroze alfa (TNF). Ta snov sodeluje pri nastanku vnetij in je v visokih
koncentracijah prisotna pri bolnikih z boleznimi, za katerih zdravljenje se uporablja zdravilo Erelzi.
Etanercept z zaviranjem TNF zmanjSa vnetje in blazi druge simptome bolezni.

Kaksne koristi zdravila Erelzi so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Erelzi primerjali z zdravilom Enbrel, so pokazale, da je
zdravilo Erelzi po zgradbi, Cistosti in bioloskem delovanju zelo podobno zdravilu Enbrel.

Zdravilo Erelzi je ,podobno biolosko zdravilo“, zato vseh Studij o ulinkovitosti in varnosti etanercepta,
izvedenih z zdravilom Enbrel, z zdravilom Erelzi ni treba ponavljati. Opravljena je bila Studija, ki je
pokazala, da je kolic¢ina ucinkovine v telesu pri zdravilu Erelzi podobna kot pri zdravilu Enbrel.

V glavni Studiji, ki je vkljuCevala 531 odraslih s psoriazo v plakih, so dokazali tudi, da je zdravilo Erelzi
enako ucinkovito kot zdravilo Enbrel. Pri vec kot 70 % (186 od 264) bolnikov, ki so prejemali

zdravilo Erelzi, in pri priblizno 72 % (191 od 267) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Enbrel, je po

12 tednih zdravljenja prislo do vsaj 75-odstotnega zmanjsanja simptomov, kar je bilo glavno merilo
ucinkovitosti.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Erelzi?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Erelzi (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so reakcije na mestu
injiciranja (vklju¢no s krvavitvami, rdecico, srbecico, bolecino in otekanjem) in okuzbe (vkljucno s
prehladi ter vnetji grla, plju¢, mehurja in koze). Zdravnik lahko zdravljenje z zdravilom Erelzi prekine
pri bolnikih, pri katerih se pojavi resna okuzba. Za celoten seznam nezelenih ucinkov zdravila Erelzi
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Erelzi ne smejo jemati bolniki, ki imajo sepso ali pri katerih obstaja nevarnost sepse (kadar
bakterije in toksini krozijo v krvi in poskodujejo organe), ali bolniki z aktivnimi okuzbami.

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Erelzi odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Erelzi po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju primerljivo

zdravilu Enbrel in da se po telesu enako prenasa. Poleg tega so Studije pokazale, da sta pri zdravljenju
psoriaze v plakih varnost in ucinkovitost zdravila Erelzi enaki varnosti in ucinkovitosti zdravila Enbrel.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Erelzi?

Podjetje, ki trzi zdravilo Erelzi, bo zagotovilo kartico za bolnike, ki bo vsebovala informacije o tem,
kako prepoznati resne nezelene ucinke in kdaj je treba nemudoma poiskati zdravniSsko pomoc.
Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Erelzi
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Erelzi stalno spremljajo. NeZeleni ucinki, o
katerih so porocali pri zdravilu Erelzi, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Erelzi

Za zdravilo Erelzi je bilo 23. junija 2017 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Erelzi so na voljo na spletni strani agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2020.
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