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Este é um resumo do Relatdrio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Enbrel. O seu objetivo
€ explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacdo de introdugdo no mercado, bem
como as suas recomendacgdes sobre as condigdes de utilizagdo do Enbrel.

O que é o Enbrel?

O Enbrel é um medicamento que contém a substancia ativa etanercept. Esta disponivel na forma de pé
para preparacdo de uma solugdo injetavel, em frascos para injetaveis, e de solugdo injetavel, em
seringas e canetas pré-cheias.

Para que é utilizado o Enbrel?

O Enbrel é um medicamento anti-inflamatdrio. E utilizado no tratamento das seguintes doencas:

e artrite reumatoide moderada a grave (uma doenga do sistema imunitario que causa inflamacgdo nas
articulacdes) em adultos (pessoas com 18 ou mais anos de idade). Nesta indicacdo, o Enbrel é
utilizado em associacdo com metotrexato (um farmaco que atua no sistema imunitario) em adultos
com doenga moderada ou grave que nao tenham respondido adequadamente a outros tratamentos
ou em monoterapia (medicamento Unico), se o metotrexato ndo for adequado para o doente. O
Enbrel pode, igualmente, ser usado em doentes com artrite reumatoide grave que ndao tenham
tomado metotrexato anteriormente;

e certas formas de artrite idiopatica juvenil (uma doenga infantil rara que causa a inflamagdo de
varias articulagbes) nos seguintes grupos de pessoas:

- doentes com idades compreendidas entre os dois e os 17 anos com poliartrite (fator
reumatoide positivo ou negativo) e oligoartrite alargada e que nao tenham
respondido de forma adequada ao tratamento ou ndo possam tomar metotrexato;
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- adolescentes com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos com artrite
psoriatica (uma doenga que provoca o aparecimento de zonas de descamacgao
vermelhas na pele e inflamacgdo das articulagdes), e que ndo tenham respondido
adequadamente ao tratamento ou ndo possam tomar metotrexato;

— adolescente com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos com artrite
relacionada com entesite, e que nao tenham respondido adequadamente ao
tratamento ou ndo possam receber o tratamento padrao;

e artrite psoriatica em adultos que ndo tenham respondido adequadamente a outros tratamentos;

e espondilite anquilosante grave (uma doenga que causa inflamacdo nas articulagdes da coluna) em
adultos que ndo tenham respondido adequadamente a outros tratamentos;

e psoriase em placas (uma doenga que causa o aparecimento de placas vermelhas descamativas na
pele) em adultos com doenga moderada a grave e em doentes a partir dos seis anos de idade com
doenca grave de longa duracdo. O Enbrel é utilizado em doentes que ndo tenham respondido a
outros tratamentos ou ndo possam receber outros tratamentos para esta doenca;

e espondiloartrite axial ndo radiografica grave (uma doenca inflamatoria crénica na coluna) quando
ha sinais objetivos de inflamagdo mas ndo se observam anomalias em radiografia.

Para mais informacses, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do
EPAR).

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Enbrel?

O tratamento com o Enbrel deve ser iniciado e supervisionado por um médico especialista com
experiéncia no diagnodstico e tratamento das doencgas para as quais o Enbrel é indicado.

O Enbrel é administrado por injegdo subcuténea (sob a pele). Em adultos, a dose recomendada
habitualmente é de 25 mg duas vezes por semana ou de 50 mg uma vez por semana. A terapéutica
com 50 mg duas vezes por semana pode também ser utilizada na psoriase em placas durante as
primeiras 12 semanas de tratamento. Em doentes com menos de 18 anos, a dose é definida em funcao
do peso corporal. A injecao pode ser administrada pelos doentes ou por um prestador de cuidados,
desde que tenham recebido formacao adequada. Para mais informagdes, consulte o Folheto
Informativo.

Os doentes que tomam o Enbrel devem receber o cartdo de alerta especial do doente que contém um
resumo das informagOes de seguranga relativas ao medicamento.

Como funciona o Enbrel?

A substancia ativa do Enbrel, o etanercept, € uma proteina que foi concebida para bloquear a atividade
de um mensageiro quimico do organismo denominado fator de necrose tumoral (FNT). Este
mensageiro encontra-se em niveis elevados nos doentes com as doencgas para as quais o Enbrel é
indicado. Ao bloquear o FNT, o etanercept reduz a inflamagdo e outros sintomas das doengas. O
etanercept é produzido através de um método denominado «tecnologia de ADN recombinante»: é
produzido por células que receberam um gene (ADN) que as torna capazes de produzir etanercept.
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Como foi estudado o Enbrel?

O Enbrel foi estudado em cinco estudos principais da artrite reumatoide, que incluiram
aproximadamente 2200 doentes e duraram entre trés meses e dois anos. Trés estudos compararam o
Enbrel com um placebo (um tratamento simulado) em doentes que tinham recebido medicamentos
contra a artrite anteriormente. Um destes estudos examinou os efeitos do Enbrel como adjuvante do
metotrexato em 89 doentes. No quarto estudo, o Enbrel foi comparado com o metotrexato em 632
doentes que nunca tinham sido tratados com metotrexato. O quinto estudo comparou a eficacia do
Enbrel, do metotrexato e de uma combinacao de ambos em 686 doentes.

O Enbrel foi também comparado com placebo em 51 criangas com artrite idiopatica juvenil
poliarticular, em 205 adultos com artrite psoriatica, em 357 adultos com espondilite anquilosante, em
1263 adultos e 211 criangas com psoriase em placas, bem como em 225 doentes com espondiloartrite
axial ndo radiografica. Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a alteracdo dos
sintomas.

Os estudos em criancas com artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas foram seguidos
de estudos de longa duragao para avaliacao da seguranga do tratamento de longa duragao na
populagao infantil.

Qual o beneficio demonstrado pelo Enbrel durante os estudos?

Globalmente, nos estudos da artrite reumatoide, cerca de dois tercos dos doentes que receberam o
Enbrel apresentaram uma reducdo de 20 % ou mais nos sintomas apods trés meses, comparativamente
a cerca de um quarto dos doentes que receberam placebo. No estudo realizado em doentes que nao
tinham tomado metotrexato anteriormente, apds 12 e 24 meses, os doentes que receberam 25 mg de
Enbrel duas vezes por semana apresentaram menos danos nas articulagdes do que os doentes que
tomaram o metotrexato isoladamente. O quinto estudo demonstrou que o Enbrel, isoladamente ou em
associacao com o metotrexato, foi mais eficaz do que o metotrexato administrado isoladamente.

Nos restantes estudos, o Enbrel produziu uma melhoria dos sintomas superior a do placebo apés trés a
quatro meses.

Os estudos de longa duragao de avaliagdo da seguranca mostraram que o Enbrel pode ser utilizado em
criancas com artrite idiopatica juvenil poliarticular a partir dos dois anos de idade e em criangas com
psoriase em placas a partir dos seis anos de idade.

Qual é o risco associado ao Enbrel?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Enbrel (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sao reagdes no local da injecao (incluindo hemorragia, nédoa negra, vermelhiddao, comichao,
dor e inchaco) e infegbes (incluindo constipagdes e infegdes nos pulmdes, na bexiga e na pele). Os
doentes que desenvolvam uma infecao grave devem suspender o tratamento com o Enbrel. Para a lista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Enbrel, consulte o Folheto
Informativo.

O Enbrel é contraindicado em doentes que tenham contraido ou que estejam em risco de contrair
septicemia (quando bactérias e toxinas circulam no sangue e comegam a causar danos nos érgaos) e
em doentes com infegdes. Para a lista completa de restrigdes de utilizagao, consulte o Folheto
Informativo.

Enbrel
EMA/398383/2014 Pagina 3/4



Por que foi o Enbrel aprovado?

O CHMP concluiu que os beneficios do Enbrel sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo
de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do Enbrel?

Foi desenvolvido um plano de gestao dos riscos para garantir a utilizacdao segura do Enbrel. Com base

neste plano, foram incluidas informagdes de seguranga no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Enbrel, incluindo as precaugdes apropriadas a observar pelos profissionais
de salde e pelos doentes.

A empresa que fabrica o Enbrel fornecerd material educativo aos médicos que prescrevam o
medicamento (para ensinar os doentes a utilizar corretamente a caneta pré-cheia) e aos doentes (para
qgue estes consigam reconhecer qualquer efeito secundario grave e saibam quando devem consultar o
seu médico com urgéncia).

Outras informacgodes sobre o Enbrel

Em 3 de fevereiro de 2000, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagao de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Enbrel.

O EPAR completo relativo ao Enbrel pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informagdes sobre o tratamento com o Enbrel, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2014.
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