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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Enbrel

etanercept

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Enbrel. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Enbrel do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania
leku.

Co to jest Enbrel?

Produkt Enbrel to lek zawierajacy substancje czynng etanercept. Lek jest dostepny w fiolkach
zawierajacych proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan lub w fabrycznie napetnianych
strzykawkach i aplikatorach zawierajacych roztwér do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt Enbrel?

Produkt Enbrel jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym. Produkt stosuje sie w leczeniu nastepujacych
chorob:

¢ reumatoidalne zapalenie stawdéw (choroba ukfadu odpornosciowego powodujaca stan zapalny
stawdw) o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, u oséb dorostych (od 18. roku zycia). Lek Enbrel
stosuje sie w potaczeniu z metotreksatem (lek oddziatujacy na uktad odpornosciowy) u oséb
dorostych, u ktérych choroba ma przebieg umiarkowany lub ciezki, i u ktérych nie wystgpita
wystarczajaca odpowiedz na inne metody leczenia, lub w monoterapii w przypadku, gdy pacjent nie
moze przyjmowac metotreksatu. Lek Enbrel mozna takze stosowac u pacjentow z ciezkim
reumatoidalnym zapaleniem stawéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni metotreksatem;

e niektore formy idiopatycznego mtodziericzego zapalenia stawéw (rzadka choroba dziecieca
powodujaca zapalenie stawdw) w nastepujacych grupach:

— pacjenci w wieku od 2 do 17 lat z zapaleniem wielostawowym (czynnik
reumatoidalny dodatni lub ujemny) i z rozszerzajacym zapaleniem z zajeciem
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niewielu stawdw, u ktorych nie wystapita wystarczajaca odpowiedz na metotreksat
lub ktérzy nie mogg przyjmowacé metotreksatu;

- miodziez w wieku od 12 do 17 lat z tuszczycowym zapaleniem stawow (choroba
powodujgca wystepowanie czerwonych tuszczacych sie plam na skérze oraz stan
zapalny stawow), u ktérych nie wystapita wystarczajgca odpowiedz na metotreksat
lub ktérzy nie moga przyjmowac metotreksatu;

- miodziez w wieku od 12 do 17 lat chorujgca z zapaleniem stawow z zapaleniem
przyczepow sciegnistych, u ktérych nie wystapita wystarczajaca odpowiedz na
leczenie standardowe lub ktorzy nie mogg by¢ poddawani standardowemu leczeniu;

e tuszczycowe zapalenie stawdw u oséb dorostych, u ktérych nie wystgpita wystarczajaca odpowiedz
na inne metody leczenia;

e zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (choroba powodujgca stan zapalny stawow
kregostupa) o ciezkim przebiegu u 0s6b dorostych, u ktérych nie wystgpita wystarczajaca
odpowiedz na inne metody leczenia;

e tuszczyca plackowata (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych tuszczacych sie plam na
skdrze) u osob dorostych z chorobg o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego i u pacjentéw od 6.
roku zycia z dtugoterminowq, ciezkg postacig choroby. Lek Enbrel stosuje sie u pacjentéw, u
ktorych nie wystapita wystarczajgca odpowiedz na inne leki lub ktérzy nie mogg przyjmowac innych
lekéw stosowanych w leczeniu tej choroby;

e zesztywniajgce osiowe zapalenie stawdw kregostupa (przewlekta zapalna choroba kregostupa) o
ciezkim przebiegu bez zmian radiologicznych, gdy wystepujg obiektywne objawy zapalenia, lecz
bez nieprawidtowosci widocznych na zdjeciu rentgenowskim.

Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes$¢ EPAR).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Enbrel?

Leczenie produktem Enbrel powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza specjaliste
posiadajacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w przypadku ktérych stosuje sie
produkt Enbrel.

Produkt Enbrel podaje sie we wstrzyknieciach podskérnych. W przypadku osdb dorostych zalecana
dawka wynosi 25 mg dwa razy na tydzien lub 50 mg raz na tydzien. tuszczyce mozna réwniez leczy¢
dawka 50 mg dwa razy na tydzien przez 12 pierwszych tygodni. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
dawka zalezy od masy ciata. Pacjent lub opiekun mogg wykonywac wstrzykniecia leku pod warunkiem,
ze zostali odpowiednio przeszkoleni. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Pacjenci przyjmujacy lek Enbrel powinni otrzymac specjalng karte informacyjna zawierajaca
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak dziata produkt Enbrel?

Substancja czynna produktu Enbrel, etanercept, jest biatkiem, ktére hamuje aktywnos$¢ chemicznego
przekaznika w organizmie zwanego czynnikiem martwicy guzéw (TNF). Stezenie tego przekaznika jest
wysokie u pacjentéw, u ktérych wystepuja choroby leczone produktem Enbrel. Blokujac aktywnosé
TNF, etanercept zmniejsza stan zapalny i inne objawy chordb. Etanercept jest wytwarzany metodaq

Enbrel
EMA/398383/2014 Strona 2/4



zwang technika rekombinacji DNA: produkuja go komérki, ktérym wszczepiono gen (DNA)
umozliwiajacy produkcje etanerceptu.

Jak badano produkt Enbrel?

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdw lek Enbrel oceniano w trwajacych od trzech miesiecy
do dwoch lat pieciu badaniach gtdéwnych z udziatem 2200 pacjentow. W trzech badaniach produkt
Enbrel poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) u pacjentéw, ktdrzy przyjmowali leki
przeciwartretyczne w przesztosci. W jednym z badan u 89 pacjentéw oceniano dziatanie leku Enbrel
jako leku dodanego do metotreksatu. W czwartym badaniu produkt Enbrel poréwnywano

z metotreksatem u 632 pacjentow, ktdrzy wczesniej nie byli leczeni metotreksatem. W pigtym badaniu
u 686 pacjentow poréwnywano skutecznos¢ leku Enbrel, metotreksatu i tacznego stosowania obydwdch
lekéw.

Lek Enbrel porownywano réwniez z placebo u 51 dzieci z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow, u 205 oséb dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawdw, u 357 osdéb dorostych z
zesztywniajacym zapaleniem stawdw kregostupa oraz u 1263 oséb dorostych i 211 dzieci z fuszczycq
plackowatg, a takze u 225 pacjentéw z zesztywniajagcym osiowym zapaleniem stawow kregostupa. We
wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana w objawach.

Po badaniach u dzieci z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow i tuszczycg
plackowatg przeprowadzono badania dtugookresowe w celu oceny bezpieczenstwa dtugotrwatego
leczenia u dzieci.

Jakie korzysci ze stosowania leku Enbrel zaobserwowano w badaniach?

Ogdtem w badaniach dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawéw po uptywie trzech miesiecy u
okoto 2/3 pacjentdéw przyjmujacych lek Enbrel wystgpito zmniejszenie objawow o 20% lub wiecej,

w poréwnaniu z jedng czwartg pacjentdw otrzymujacych placebo. W badaniu z udziatem pacjentéw,
ktorzy wczesniej nie byli leczeni metotreksatem, po uptywie 12 i 24 miesiecy u 0sob otrzymujacych lek
Enbrel w dawce 25 mg dwa razy w tygodniu obserwowano mniejsze uszkodzenia stawow niz u oséb
przyjmujacych tylko metotreksat. W pigtym badaniu wykazano, ze lek Enbrel podawany w monoterapii
lub w pofaczeniu z metotreksatem byt skuteczniejszy niz sam metotreksat.

W przypadku wszystkich przebadanych chordb, po uptywie trzech-czterech miesiecy lek Enbrel
zmniejszat objawy w znacznie wiekszym stopniu niz placebo.

W badaniach dtugookresowych wykazano, ze lek Enbrel mozna stosowa¢ w leczeniu wielostawowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow u dzieci w wieku powyzej 2 lat, a w leczeniu tuszczycy
plackowatej - powyzej 6 lat.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktem Enbrel?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Enbrel (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentow) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, zasinienie, rumien, swiad,
bol i obrzek) i zakazenia (w tym przeziebienia, zakazenia ptuc, zapalenie pecherza i zakazenia skoérne).
Pacjenci, u ktoérych wystapig powazne zakazenia, powinni przerwac leczenie produktem Enbrel. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Enbrel znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.
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Leku nie wolno stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko posocznicy (gdy bakterie i toksyny
krazg w krwi i zaczynajq niszczy¢ organy), lub u pacjentéw z zakazeniami. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Enbrel?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Enbrel przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Enbrel?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Enbrel opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Enbrel zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma produkujaca lek Enbrel udostepni materiaty szkoleniowe lekarzom, ktérzy bedg prawdopodobnie
przepisywac lek (aby nauczy¢ pacjentdw, jak prawidtowo korzystac z napetnionego fabrycznie
aplikatora) oraz dla pacjentow (aby mogli rozpoznawac wszelkie powazne dziatania niepozadane i
wiedzieli, kiedy pilnie szuka¢ pomocy lekarza).

Inne informacje dotyczace produktu Enbrel:

W dniu 3 lutego 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Enbrel do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Enbrel znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Enbrel nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014
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