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Fubelv (etanarcept)
Sammanfattning pa klarsprak av Fubelv och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Fubelv och vad anvands det for?

Fubelv ar ett antiinflammatoriskt lakemedel som anvands for att behandla féljande sjukdomar i
immunsystemet:

e Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna). Det anvands som enda
ldkemedel eller i kombination med Idkemedlet metotrexat.

e Vissa former av juvenil idiopatisk artrit (en barnsjukdom som orsakar inflammation i lederna).
e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjallande hudflackar).
e Psoriasisartrit (psoriasis med inflammation i lederna).

¢ Axial spondyloartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta), inbegripet ankyloserande
spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit som betyder att det finns tydliga tecken pa
inflammation men inga belagg for sjukdom vid réntgen.

Fubelv anvénds framst nar dessa sjukdomar &r svara eller mattligt svara, eller nér andra behandlingar
inte har fungerat tillrackligt val eller inte kan anvandas. Det ges till vuxna och vid vissa sjukdomar till
barn. Fér mer information om hur du anvander Fubelv vid samtliga sjukdomar, Ids bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Fubelv inneh3ller den aktiva substansen etanarcept och &r ett biologiskt lakemedel. Lakemedlet &r en
biosimilar (liknande biologiskt ldkemedel), vilket innebar att Fubelv i h6g grad liknar ett annat
biologiskt ldkemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér Fubelv
ar Enbrel. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Fubelv?

Fubelv ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla de sjukdomar det anvands mot.

Fubelv ges som en injektion under huden. Hos vuxna injiceras lakemedlet en eller tvd ganger i veckan.
Hos barn injiceras lakemedlet var tredje till fjarde dag eller en gang i veckan. Vissa barn kan behéva
en dos som inte motsvarar den dos som ar mdjlig med Fubelv. I sddana fall bor ett annat ldkemedel
med etanarcept som mdjliggdér en lamplig dos anvandas.
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Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera Fubelv efter att de fatt ldra sig hur man gér, om
ldkaren anser att det ar lampligt.

For mer information om hur du anvander Fubelv, |1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fubelv?

Den aktiva substansen i Fubelv, etanercept, ar ett protein som har utformats for att blockera
aktiviteten hos amnet tumdérnekrosfaktor-alfa (TNF-alfa). TNF-alfa medverkar till
inflammationsférloppet och finns i hdga halter hos personer med de sjukdomar som Fubelv anvands
mot. Genom att blockera TNF-alfa minskar etanercept inflammation och andra symtom pad dessa
sjukdomar.

Vilka fordelar med Fubelv har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Fubelv jamférdes med Enbrel har visat att den aktiva substansen i Fubelv ar
mycket lik den i Enbrel vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Fubelv och vid
behandling med Enbrel.

Fubelv visade sig dessutom vara lika effektivt som Enbrel i en huvudstudie pd 517 vuxna med mattlig
till svdr reumatoid artrit som behandlades med metotrexat. Huvudeffektmattet var antalet patienter
med en minskning pa minst 20 procent av antalet émma och svullna leder, tillsammans med
forbattring av andra symtom pa reumatoid artrit, sdsom smarta, tecken pd inflammation och
patientens form&ga att utféra dagliga aktiviteter.

Efter cirka sex manaders behandling befanns Fubelv vara effektivt nar det gallde att minska symtomen
pd reumatoid artrit hos cirka 81 procent av patienterna, och Enbrel var effektivt hos cirka 87 procent
av patienterna.

Eftersom Fubelv ar en biosimilar behdver inte studierna om etanarcepts effekt som utférts med Enbrel
utforas pa nytt med Fubelv.

De studier som utférts med Fubelv beskrivs ndrmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och begransningarna med Fubelv?

Fubelvs sdakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som Fubelv ger upphov till.

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Fubelv finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fubelv (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pd injektionsstéllet (t.ex. blédning, bldméarken, rodnad, kldda, smérta och svullnad) och
infektioner i ndsa och hals, lungor, urinbldsa och hud.

Fubelv far inte ges till personer som har eller riskerar att fa sepsis (nér bakterier och toxiner cirkulerar
i blodet och leder till organskador) eller till personer som har en aktiv infektion.
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Varfor ar Fubelv godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Fubelv i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Enbrel och att de bada
ldkemedlen férdelas i kroppen pa samma sétt.

Dessutom har en studie visat att Fubelv och Enbrel &r likvardiga i frga om sédkerhet och effekt vid
reumatoid artrit.

Alla dessa data ansdgs réacka for att dra slutsatsen att Fubelv kommer att verka p& samma satt som
Enbrel vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfér att fordelarna med Fubelv &r storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Enbrel, och att Fubelv kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Fubelv?

Foretaget som marknadsfor Fubelv ska tillhandahdlla patienterna ett kort med information om hur man
kanner igen allvarliga biverkningar och nar man omedelbart ska kontakta sin ldkare.

Detta patientkort kommer att goras tillgangligt av de nationella behdriga myndigheterna p& deras
webbplatser. En forteckning 6ver dessa nationella resurser finns p& EMA:s webbplats.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Fubelv har ocks3 tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Fubelv kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Fubelv utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Fubelv

Mer information om Fubelv, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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