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etanercept

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning oMollet (EPAR) for Lifmior. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera goQki e i EU och villkoren for att

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur [\ ska anvandas.

Praktisk information om hur Lifmior ska anvandas finns i bi@(sedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Lifmior och vad anvands ?
*

.
Lifmior ar ett antiinflammatoriskt I'a'tken@dr behandling av féljande sjukdomar:

e Reumatoid artrit (en sjukdorr&@)rsakar inflammation i lederna) hos vuxna, som enda lakemedel
eller i kombination med rpe, t.

e Vissa former av juvqni\@%tisk artrit (inflammation i lederna hos barn och ungdomar).
*
e Plackpsoriasis ( sj@bm som orsakar réda fjallande flackar pa huden) hos vuxna och barn.

° Psoriasisart'\@nasis med inflammation i lederna) hos vuxna.

e Ankyloser. spondylit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna i ryggraden) hos vuxna.

e Axi ylartrit (en kronisk inflammatorisk sjukdom i ryggraden) hos vuxna nar det inte syns

vvikelser pa rontgen.

anvands som regel nar dessa symtom ar svara eller mattligt svara, eller nar andra
andlingar inte har fungerat tillrackligt val. Mer information om hur Lifmior anvands finns i

Vroduktresumén (ingar ocksd i EPAR).

Lifmior ar identiskt med Enbrel, som har varit godkant i EU sedan den 3 februari 2000. Det innehaller
den aktiva substansen etanercept.
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Hur anvands Lifmior?

Lifmior ges som en injektion under huden. Fér vuxna ar den normala rekommenderade dosen 25 mg
tva ganger i veckan eller 50 mg en gang i veckan. For barn beror dosen p& kroppsvikten. Patienten
eller vardgivaren kan ge injektionen efter att ha fatt lampliga instruktioner. Mer information finns i
bipacksedeln.

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandlingen ska pabdrjas och dvervakas av specialistlakare med
erfarenhet av diagnostisering och behandling av de sjukdomar som Lifmior anvands for. Q

\J

Hur verkar Lifmior? ‘\\Q\

.
Den aktiva substansen i Lifmior, etanercept, ar ett protein som har skraddarsytts fér att b@
aktiviteten hos en substans som kallas tumdrnekrosfaktor (TNF). Denna substans megvg ill att
orsaka inflammation och finns i héga halter hos patienter med de sjukdomar som nvands for
att behandla. Genom att blockera TNF lindrar etanercept inflammationen och an{ domssymtom.

Vilken nytta med Lifmior har visats i studierna? s\o

Flera studier har visat att Lifmior minskar symtom pa |nflammator|sj<a®\3nd effektivare &n placebo

(overksam behandling) eller ett jamférelselakemedel.
%krmg 2 200 patienter. Tre av

edel mot artrit och visade att

Nar det géller reumatoid artrit har man genomfért fem studier
studierna genomfdrdes pa patienter som tidigare hade tagi
symtomen hos omkring tva tredjedelar av de patienter g
mer efter tre manader enligt ett standardeffektmatt

k Lifmior minskade med 20 procent eller
. Detta kan jamféras med omkring en
fjardedel av de patienter som fick placebo.

I en fjarde studie av patienter med reumatoi som inte tagit metotrexat tidigare, uppvisade de
patienter som fick 25 mg Lifmior tva ga ckan mindre ledskador an de som tog enbart

%te studie var Lifmior som enda lakemedel eller i
kombination med metotrexat effekti@e an enbart metotrexat.

metotrexat efter 12 och 24 méanader. |

Ytterligare studier har genomfq mer an 2 300 patienter med andra inflammatoriska sjukdomar
(juvenil idiopatisk artrit, pson& rtrit, ankyloserande spondylit, plackpsoriasis och axial
spondylartrit). Aven deg dier visade att Lifmior lindrade symtomen béattre &n placebo efter tre till
fyra manader enligt ?&ndardeﬁektmatt som ACR, ASAS och PASI.

Vilka ar ri med Lifmior?

De vanliga iverkningarna som orsakas av Lifmior (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
reaktio injektionsstallet (bland annat blodning, bldmarken, rodnad, kldda, smarta och svullnad)
och z ioner (bland annat forkylning, lunginfektion, blaskatarr och hudinfektioner). Patienter som far

alwdrlig infektion bor avbryta behandlingen med Lifmior. En fullstandig férteckning 6ver

&
¢ rkningar som rapporterats for Lifmior finns i bipacksedeln.

VLifmior far inte ges till patienter som har eller riskerar att fa sepsis (nar bakterier och giftiga amnen

kommit in i blodet och boérjar skada organen), eller till patienter som har infektioner. En fullstandig

forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.



Varfor godkanns Lifmior?

Lifmior minskar effektivt symtomen vid flera inflammatoriska tillstdnd och biverkningarna bedéms vara
hanterbara. CHMP fann darfor att nyttan med Lifmior ar storre &n riskerna och rekommenderade att
det skulle godkéannas for férsaljning.

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

Foretaget som salufor Lifmior kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for lakare (for att lara Qé
patienterna att anvanda den forfyllda injektionspennan réatt) och ett sarskilt varningskort for patan
sé att de kan kanna igen eventuella allvarliga biverkningar och veta nar de ska sdka akut laka

0
Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta f'c)é%r och
effektiv anvandning av Lifmior har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedel

Mer information om Lifmior s\o

EPAR for Lifmior finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Findx ine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om beh§d med Lifmior finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din Iakarg otekspersonal.
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