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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Benepali
etanerceptum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Benepali. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Benepali
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Benepali, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Benepali a k cemu se pouziva?

Benepali je protizanétlivy IéCivy pripravek. Pouziva se k |éCbé téchto onemocnéni:

o stredné tézka az tézka aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému zpUsobujici
zanét kloubl) u dospélych (ve v&ku od 18 let). Pfipravek Benepali se pouziva bud v kombinaci
s methotrexatem (Ié¢ivem, které plsobi na imunitni systém) u dospélych se stfedné té&zkym nebo
tézkym onemocnénim, u kterych nebylo dosazeno adekvatni reakce na jiné zplsoby |é¢by, nebo
samostatné&, pokud neni pro pacienta methotrexat vhodny. Pfipravek Benepali se mize pouZivat
také u pacientl s t&Zkou revmatoidni artritidou, ktefi dosud neuzivali methotrexat,

e ur¢ité formy juvenilni idiopatické artritidy (vzacné détské onemocnéni zplsobujici zanét kloubt) u
téchto skupin:

— pacienti ve v&ku od 2 do 17 let trpici onemocnénim postihujicim mnoho kloubl (polyartritida s
pozitivnim nebo negativnim revmatoidnim faktorem) a onemocnénim, které zpocatku postihuje
né&kolik kloubl a nasledné se rozsifuje na mnoho dalich (oligoartritida), u kterych nebylo
dosazeno adekvatni reakce pfi pouziti methotrexatu nebo ktefi methotrexat nemohou uzivat,
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—  dospivajici ve véku od 12 do 17 let trpici psoriatickou artritidou (onemocné&nim zpUsobujicim
tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k(zi a zanét kloub(), u kterych nebylo dosazeno
adekvatni reakce pri pouziti methotrexatu nebo ktefi methotrexat nemohou uzivat,

-~ dospivajici ve véku od 12 do 17 let trpici entezopatickou artritidou, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni reakce pfi pouziti standardni IéCby, nebo tuto 1éCbu nemohou uzivat,

o psoriaticka artritida u dospé&lych, u kterych nebylo dosaZeno adekvatni reakce na jiné zplsoby
I&Cby,

o zAvazna ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubl patere) u dospélych, u
kterych nebylo dosazeno adekvatni reakce na jiné zplsoby |é¢by,

e zavazna radiograficky neprokazatelna axialni spondylartritida (chronické zanétlivé onemocnéni
patefe) doprovazena ziejmymi pfiznaky zanétu, avSak bez pozorovanych abnormalit pfi
rentgenovém vysetieni,

o loziskova psoridza (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kizi) u
dospélych v pFipadé stfedné zavazného aZ zdvazného onemocnéni a u pacientt ve véku od 6 let v
pripadé dlouhodobého z&vazného onemocnéni. Piipravek Benepali se pouZiva u pacientd, ktefi
nereagovali na jiné zplsoby 1é&by nebo je nemohou podstoupit.

Pripravek Benepali obsahuje Iécivou latku etanercept. Jedna se o ,biologicky podobny" 1éCivy
pripravek. Znamena to, Ze pripravek Benepali je obdobou biologického |éc¢ivého pfipravku
(oznacCovaného rovnéz jako ,referencni IéCivy pFipravek"), ktery je jiz v Evropské unii registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pfipravku Benepali je pfipravek Enbrel. Vice informaci o biologicky
podobnych Iécivych pfipravcich naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Benepali pouziva?

Lécba pripravkem Benepali by méla byt zahajena a sledovana odbornym lékafem, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a Iécbou onemocnéni, k jejichz 1éCbé se pFipravek Benepali pouziva. Vydej 1éCivého
pfipravku je vazan na |lékarsky predpis.

Pripravek Benepali je k dispozici v pfedplnénych injekc¢nich stfikackach nebo predplnénych perech,
které obsahuji injekéni roztok k podani pod kizi. Obvykla doporucend déavka ¢&ini 50 mg jednou tydné.
Lécba davkou 50 mg dvakrat tydné mize byt pouzita také b&hem prvnich 12 tydn{ 1é¢by loziskové
psoriazy. Po pattiéném zaskoleni mlZe injekce podavat téZ pacient nebo o$etiujici osoba. Podrobné
informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

v v

Pripravek Benepali neni urcen k pouziti u déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 62,5 kg, protoze neni k
dispozici v Iékovych forméach s nizkou davkou.

Jak pripravek Benepali plsobi?

Léciva latka v pripravku Benepali, etanercept, je bilkovina, kterad byla navrzena tak, aby blokovala
v téle Cinnost bilkoviny zvané ,tumor nekrotizujici faktor" (TNF). Tato bilkovina se vyskytuje ve
vysokych hladinach u pacientd s onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé se pfipravek Benepali pouZiva.
Zablokovanim TNF zmirfiuje etanercept zanét a jiné pfriznaky onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Benepali byly prokazany v prlibéhu studii?

Z rozsahlych laboratornich studii porovnavajicich pripravek Benepali s pfipravkem Enbrel vyplynulo, ze
|éCiva latka pripravku v pfipravku Benepali je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi
podobna pripravku Enbrel.

Jelikoz pripravek Benepali je biologicky podobny lécivy pFipravek, nebylo pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti etanerceptu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Enbrel. Byla provedena
studie s cilem prokazat, Ze pripravek Benepali vytvari podobné hladiny IéCivé latky v téle jako
ptipravek Enbrel.

Ptipravek Benepali byl srovnavan s pfipravkem Enbrel také v jedné hlavni studii, do které bylo
zarazeno 596 dospélych pacientl se stfedné téZkou az tézkou revmatoidni artritidou navzdory 1é¢bé
methotrexatem. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl podil pacientd, ktefi po 24 tydnech 1é&by
vykazovali nejméné 20% zmirnéni pfiznakl podle kritérii ACR (mira bolestivych, oteklych kloubd a
jinych priznak(). Vysledky této studie prokazaly, Zze pFipravek Benepali je pfi zmirfiovani ptiznakd
revmatoidni artritidy stejné G¢inny jako pfipravek Enbrel: 78 % (193 z 247) pacientd, kterym byl
podavan ptipravek Benepali, dosahlo po 24 tydnech Ié¢by nejméné 20% zmirnéni pfiznakd podle
kritérii ACR oproti 80 % (188 z 234) pacientl Ié¢enych pfipravkem Enbrel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Benepali?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Benepali jsou reakce v misté vpichu injekce (zahrnujici
krvaceni, zarudnuti, svédéni, bolest a otok) a infekce (vCetné nachlazeni a infekci plic, moCového
méchyte a klZe). Pacienti, u kterych se objevi zadvazna infekce, by méli 1é¢bu pFipravkem Benepali
ukongit. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s pFipravkem Benepali je uveden v
pribalové informaci.

Pfipravek Benepali nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi sepsi (coz je stav, kdy v krvi koluji bakterie a
toxiny a zacinaji poskozovat organy) nebo jsou vystaveni riziku jejiho vyskytu, a dale pacienti
s infekcemi. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Benepali schvalen?

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU pro
biologicky podobné Iécivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Benepali ma velmi podobnou
strukturu, Cistotu a biologickou aktivitu jako pfipravek Enbrel a Ze je distribuovan v téle stejnym
zplsobem. Ze studie porovnavajici piipravky Benepali a Enbrel u dospélych s revmatickou artritidou
navic vyplynulo, Ze oba pfipravky maji podobnou uGcinnost. VSechny tyto Udaje byly tudiz povazovany
za dostatecCné k pfijeti zavéru, Ze pripravek Benepali bude v ramci schvalenych indikaci z hlediska
G¢innosti pGsobit podobnym zplsobem u dospélych i u déti. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo
takové, ze stejné jako u pripravku Enbrel pfinosy pripravku Benepali prevysuji zjisténa rizika. Vybor
doporucil, aby pfipravku Benepali bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Benepali?

Spoleénost, kterd ptipravek Benepali vyrabi, poskytne IékaFim, u nichZ se ptedpoklada, Ze budou
pripravek predepisovat, vzdélavaci materialy (s cilem naucit pacienty, jak spravné pouzivat predpinéné
injekeni stiikacky / predplnénd pera). Soucasti vzdélavacich materiall bude téz upozornéni, ze
pfipravek Benepali neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 62,5 kg.
Pacienti, ktefi uzivaji pfipravek Benepali, musi obdrzet specidlni kartu, ktera bude shrnovat dilezité
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bezpecnostni informace o IéCivém pripravku, aby dokazali rozpoznat zavazné nezadouci Ucinky a aby
védéli, kdy maji neprodlené vyhledat pomoc lékare.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Benepali, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Benepali

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Benepali platné v celé Evropské unii dne 14.
ledna 2016.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Benepali je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Benepali naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz souéasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2017.
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