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Povzetek EPAR za javnost

Q&
Lifmior
etanercept /\/@'

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) \vilo Lifmior. V njem je
pojasnjeno, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je Ny oCil8 njegovo odobritev v EU in

pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanj’x\' ih nasvetov o njegovi uporabi.
Za prakticne informacije o uporabi zdravila Lifmior naj boIr@ rejo navodilo za uporabo ali se

posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. A
Kaj je zdravilo Lifmior in za kaj up¥rablja?

Lifmior je protivnetno zdravilo za zdrail@ naslednjih bolezni:

e revmatoidnega artritisa (bolezni, W§ovzroca vnetje sklepov) pri odraslih, pri cemer se uporablja

samostojno ali skupaj z m ksatom;

e nekaterih oblik juvsnil
e psoriaze v plakih &
e psoriaticneg rtﬁ

o ankilozﬁ%@ spondilitisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov v hrbtenici) pri odraslih;

e aksi a spondiloartritisa (kroni¢ne vnetne bolezni hrbtenice) pri odraslih, kadar bolezenske
mbe na rentgenskih slikah niso vidne.

lopatskega artritisa (vnetja sklepov pri otrocih in mladoletnikih);
i, ki povzroca rdece luskaste lise na kozi) pri odraslih in otrocih;

(psoriaze z vnetjem sklepov) pri odraslih;

ﬁ Lifmior se uporablja predvsem za huda do srednje huda bolezenska stanja ali zaradi
pesnosti drugih vrst zdravljenja. Vec informacij o uporabi zdravila Lifmior za vsa obolenja je na
ljo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Zdravilo Lifmior je enako zdravilu Enbrel, za katerega je bilo dovoljenje za promet v EU izdano
3. februarja 2000. Vsebuje zdravilno ucinkovino etanercept.
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Kako se zdravilo Lifmior uporablja?

Zdravilo Lifmior se daje z injiciranjem pod koZo. Pri odraslih je priporoceni odmerek 25 mg dvakrat
tedensko ali 50 mg enkrat tedensko. Pri otrocih je odmerek odvisen od telesne mase. Bolnik ali
negovalec lahko zdravilo injicira, Ce je za to ustrezno usposobljen. Vec informacij je na voljo v navodilu
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 Lifmior. @

Kako zdravilo Lifmior deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Lifmior, etanercept, je beljakovina, katere namen je zavira@anje
snovi, ki se imenuje dejavnik tumorske nekroze (TNF). Ta snov sodeluje pri nastanku \ L™ je v
visokih koncentracijah prisotna pri bolnikih z boleznimi, za katerih zdravljenje se uporab dravilo
Lifmior. Etanercept z zaviranjem delovanja TNF zmanj3a vnetje in druge simptom Zni.

KaksSne koristi je zdravilo Lifmior izkazalo v Studijah?
XS
Razli¢ne Studije so pokazale, da zdravilo Lifmior udinkoviteje zmanjé'b' ome vnetij kot placebo

(zdravilo brez zdravilne ucinkovine) ali primerjalno zdravilo.

Za revmatoidni artritis je bilo izvedenih pet Studij, v katere j jucenih priblizno 2 200 bolnikov.
Tri od teh Studij na bolnikih, ki so v preteklosti jemali zdra artritisu, so pokazale, da so se pri
priblizno dveh tretjinah bolnikov, ki so jemali zdravilo Lif o treh mesecih simptomi na podlagi
standardne ocenjevalne lestvice (ACR 20) zmanjsali % ali veC . To so primerjali s priblizno

Cetrtino vseh bolnikov, ki so prejemali placebo.

V Cetrti Studiji so bolniki z revmatoidnim qu'tisohi prej niso jemali metotreksata in so dvakrat
tedensko prejemali 25 mg zdravila Lifmior,{Qo $2 oziroma 24 mesecih imeli manj posSkodb sklepov kot

tisti, ki so jemali samo metotreksat. P @ lja je pokazala, da je samo zdravilo Lifmior ali skupaj z
metotreksatom ucinkovitejSe kot sa@&n otreksat.

Nadaljnje Studije so bile izvede% vec kot 2 300 bolnikih z drugimi vnetnimi boleznimi (juvenilni
idiopatski artritis, psoriati¢nj , ankilozirajoci spondilitis, psoriaza v plakih in aksialni
spondiloartritis). Tudi te So pokazale, da so se po treh do Stirih mesecih pri bolnikih, ki so

jemali zdravilo Lifmio omi bolj izboljSali kot pri bolnikih, ki so jemali placebo, kar je bilo
ugotovljeno na podla@liénih standardnih ocenjevalnih lestvic, kot so ACR, ASAS in PASI.

Kaksna & ja so povezana z zdravilom Lifmior?

TA nezeleni ucinki zdravila Lifmior (opazeni pri vec¢ kot 1 bolniku od 10) so reakcije na
iranja (vklju¢no s krvavitvami, modricami, rdecico, srbecico, bolecino in otekanjem) in
vklju¢no s prehladi ter vnetji plju¢, mehurja in koze). Bolniki, pri katerih se pojavi resna

a, morajo zdravilo Lifmior prenehati jemati. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so
rocali pri uporabi zdravila Lifmior, glejte navodilo za uporabo.

Najpo

Zdravila Lifmior 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 okuzbami. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo.



Zakaj je bilo zdravilo Lifmior odobreno?

Zdravilo Lifmior ucinkovito blazi razlicne simptome pri Stevilnih vnetjih, njegovi nezeleni ucinki pa se
Stejejo za obvladljive. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini je zato zakljucil, da so koristi
zdravila Lifmior vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, naj se zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lifmior? \'

Druzba, ki trzi zdravilo Lifmior, bo zagotovila izobraZevalno gradivo za zdravnike, ki naj bi ga @
predpisovali, da bodo bolnike poucili o pravilni uporabi napolnjenega peresnika in mu izrocili kar¥go
posebnim opozorilom za bolnike, da lahko prepoznajo resne nezelene ucinke in vedo, kdaj c@i

nujno zdravnisko pomoc. {

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lif upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdraf i\ navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Lifmior . @.

@e na voljo na spletni strani

ublic Assessment Reports. Za
za uporabo (ki je tudi del EPAR) ali

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravil
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/E

vec informacij o zdravljenju z zdravilom Lifmior preberite naM
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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