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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Enbrel

etanerceptum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Enbrel. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Enbrel.

Co je Enbrel?

Enbrel je I&Civy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku etanercept. Je dostupny ve formé injekCnich
lahvicek obsahujicich prasek pro pfipravu injekéniho roztoku a ve formé predplinénych stfikacek a per
obsahujicich injekéni roztok.

K cemu se pripravek Enbrel pouziva?

Pripravek Enbrel je protizanétlivy |ék. Pouziva se k 1é¢bé téchto onemocnéni:

o stredné térka az tézka revmatoidni artritida (porucha imunitniho systému zpGsobujici zanét
kloubl) u dospélych (ve v&ku od 18 let). P¥ipravek Enbrel se pouziva spolu s methotrexatem
(Iékem, ktery plsobi na imunitni systém) u dospélych se stiedné tézkym nebo t&zkym
onemocnénim, ktefi adekvatné nereagovali na jinou 1é¢bu, nebo mlZe byt pouZit samostatné,
pokud neni pro pacienta methotrexat vhodny. Piipravek Enbrel se mizZe také pouzivat u pacientd
se zavaznou revmatoidni artritidou, ktefi dosud neuzivali methotrexat;

e ur¢ité formy juvenilni idiopatické artritidy (vzacného détského onemocnéni zplsobujiciho zanét
mnoha kloub{) u t&chto skupin pacientl:

-~ pacienti ve véku od 2 do 17 let, ktefi trpi polyartritidou (s pozitivnim nebo
negativnim revmatickym faktorem) a rozsifenou oligoartritidou a ktefi dostatecné
nereagovali na |éCbu methotrexatem nebo nemohou methotrexat uzivat;
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- dospivajici ve véku od 12 do 17 let, ktefi trpi psoriatickou artritidou (onemocnénim,
které zpUsobuje &ervené Supinaté plochy na k{Zi a zanét kloubl) a ktefi dostate¢né
nereagovali na |éCbu methotrexatem nebo nemohou methotrexat uzivat;

-~ dospivajici ve véku od 12 do 17 let, ktefi trpi artritidou souvisejici s entesitidou a
ktefi dostateCné nereagovali na standardni I1éCbu nebo ktefi nemohou standardni
&Cbu uzivat;
e psoriaticka artritida u dospélych, ktefi dostatec¢né nereagovali na jiné druhy Ié¢by;

e zAvazna ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubl patere) u dospélych, ktefi
dostatecné nereagovali na jinou lécbu;

o plakova psoridza (choroba zpUlsobuijici ¢ervené $upinaté plochy na kdzi) u dospélych se stiedné
zavaznym az zavaznym onemocnénim a u pacientl od Sesti let véku s dlouhodobym zavaznym
onemocnénim. Piipravek Enbrel se pouziva u pacientd, ktefi nereagovali na jiné zplsoby 1éEby této
choroby nebo je nemohou podstoupit;

e téZka neradiograficka axialni spondylartritida (chronické zanétlivé onemocnéni patere)
doprovazena zirejmymi priznaky zanétu, avsak bez pozorovanych abnormalit pfi rentgenovém
vySetreni.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o ptipravku (rovnéZ souéasti zpravy EPAR).

Vydej tohoto IéCivého prFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Enbrel pouziva?

Lécba pripravkem Enbrel by méla byt zahajena a sledovana odbornym lékafem, ktery ma zkusSenosti
s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, k jejichz 1é¢bé se pripravek Enbrel pouziva.

P¥ipravek Enbrel je podavan injekéné& pod kizi. U dospélych &ini obvykla doporuéena davka 25 mg
dvakrat tydné nebo 50 mg jednou tydné&. Lééba davkou 50 mg dvakrat tydné mize byt pouzita také
b&hem prvnich 12 tydnd 1éEby plakové psoridzy. U pacientll ve véku do 18 let ddvka zavisi na télesné
hmotnosti. Pacient nebo oSetfovatel mohou podat injekci pouze tehdy, pokud byli odpovidajicim
zplsobem vyskoleni. Podrobné informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

Pacientdm |é¢enym piipravkem Enbrel musi byt vydana specialni karta obsahujici souhrn dileZitych
informaci tykajicich se bezpecného uzivani pripravku.

Jak pripravek Enbrel plisobi?

Léciva latka v pripravku Enbrel, etanercept, je bilkovina, kterd byla navrzena tak, aby blokovala
¢innost chemického posla v téle oznacovaného jako ,tumor nekrotizujici faktor" (TNF). Tento posel se
vyskytuje ve vysokych hladinach u pacientd s chorobami, pro jejich Ié¢bu se pfipravek Enbrel pouZiva.
Zablokovanim TNF zmirfiuje etanercept zanét a jiné priznaky onemocnéni. Etanercept se vyrabi
metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren bunkami, do kterych byl
vlozen gen (DNA), diky némuz jsou schopné produkovat etanercept.

Jak byl pripravek Enbrel zkouman?

Pokud jde o revmatoidni artritidu, byl pripravek Enbrel zkouman v péti hlavnich studiich, do kterych
bylo zafazeno pfiblizné 2 200 pacientl a které trvaly od tfi mésict do dvou let. TFi studie srovnavaly
pfipravek Enbrel s placebem (Ié&bou neGi¢innym ptipravkem) u pacientd, ktefi uZivali v minulosti Iéky
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proti artritidé. Jedna z téchto studii zkoumala u 89 pacient( Uc&inky ptipravku Enbrel jako pfidatné
IéCby k methotrexatu. Ve Ctvrté studii byl pfipravek Enbrel srovnavan s methotrexatem u 632
pacient(, ktefi dosud methotrexat neuzivali. V paté studii byla srovndvéna ucinnost ptipravku Enbrel,
methotrexatu a kombinace obou t&chto 1é¢ivych pripravkli u 686 pacientd.

Pripravek Enbrel byl také srovnavan s placebem u 51 déti s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou, u 205 dospélych s psoriatickou artritidou, u 357 dospélych s ankylozujici spondylitidou, u
1 263 dospélych a 211 déti s plakovou psoridzou a rovnéZ u 225 pacientll s neradiografickou axialni
spondylartritidou. Ve vech téchto studiich byla hlavnim méfitkem G&innosti zmé&na pFiznakd
onemocnéni.

Na studie u déti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou a plakovou psoridazou navazaly
dlouhodobé studie, které posuzovaly bezpecnost dlouhodobé [écby déti.

Jaky pFinos pFipravku Enbrel byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studiich zamérenych na revmatoidni artritidu doslo po tfech mésicich pfiblizné u dvou tfetin
pacientl uZivajicich pripravek Enbrel ke zmirné&ni pfiznakl o 20 % nebo vice. U pacientl, ktefi
dostavali placebo, se pro srovnani jednalo o pfiblizné jednu ¢tvrtinu. Ve studii pacientd, ktefi dosud
methotrexat neuzivali, vykazovali pacienti, ktefi uzivali 25 mg pfipravku Enbrel dvakrat tydné, po 12 a
24 mésicich méné kloubnich poskozeni nez pacienti uzivajici methotrexat samotny. V paté studii byl
pfipravek Enbrel samotny nebo v kombinaci s methotrexatem uc¢innéjsi nez samotny methotrexat.

U vSech dalSich zkoumanych onemocnéni vedl pripravek Enbrel po tfech az ¢tyfech mésicich
k vyrazn&j$imu zlepSeni ptiznak{ neZ placebo.

Z dlouhodobych studii bezpecnosti vyplynulo, Ze pfipravek Enbrel Ize pouZivat k |écbé polyartikularni
juvenilni idiopatické artritidy u déti starSich dvou let a k 1é¢bé plakové psoridzy u déti starsich Sesti let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enbrel?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Enbrel (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
reakce v misté vpichu (zahrnujici krvaceni, modfiny, zarudnuti, svédéni, bolesti a otok) a infekce
(vCetné nachlazeni a infekce plic, moc¢ového méchyre a kozni infekce). Pacienti, u nichz se vyvinou
zavazné infekce, by méli 1é¢bu pFipravkem Enbrel pierusit. Upiny seznam nezadoucich G&inkd
hldSenych v souvislosti s pripravkem Enbrel je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Enbrel nesméji uzivat pacienti, ktefi maji 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 piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Enbrel schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Enbrel prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enbrel?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Enbrel byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku Enbrel zahrnuty
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informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatieni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Vyrobce pFipravku Enbrel poskytne vzdé&lavaci materidly jak 1ékaFim, u nichz se predpokladd, Ze budou
tento pripravek predepisovat (aby mohli naucit pacienty jak spravné pouzivat predplnéné pero), tak
pacientdm (aby mohli rozpoznat veskeré zavazné nezaddouci Gcinky a védéli, kdy maji okamzité
vyhledat svého Iékare).

Dalsi informace o pripravku Enbrel

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Enbrel platné v celé Evropské unii dne
3. Unora 2000.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Enbrel je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Enbrel naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékafe ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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