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etanercept

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Benepali.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Benepali ska anvandas.

Praktisk information om hur Benepali ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Benepali och vad anvands det for?

Benepali ar ett antiinflammatoriskt lakemedel. Det anvéands for att behandla foljande sjukdomar:

e  Mattlig till svar reumatoid artrit (en immunforsvarssjukdom som orsakar inflammation i lederna)
hos vuxna (18 ar eller aldre). Benepali ges antingen i kombination med metotrexat (ett lakemedel
som verkar pa immunsystemet) till vuxna med mattlig eller svar sjukdom som inte har svarat
tillrackligt pa andra behandlingar, eller ensamt om metotrexat inte ar lampligt for patienten.
Benepali kan ocksa ges till patienter med svar reumatoid artrit som inte har tagit metotrexat
tidigare.

e Vissa former av juvenil idiopatisk artrit (en séllsynt barnsjukdom som orsakar inflammation i leder)
hos foljande patientgrupper:

- Patienter i aldern 2—17 ar med sjukdom som paverkar manga leder (polyartrit med positiv eller
negativ reumatoid faktor) och sjukdom som boérjar i ndgra fa leder och sedan utokas till manga
(oligoartrit) och som inte har svarat tillrackligt pa eller inte kan ta metotrexat.

— Ungdomar i aldern 12—17 ar som har psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roéda, fjallande
flackar p& huden och inflammation i lederna) och som inte svarat tillrackligt pa eller inte kan ta
metotrexat.

— Ungdomar i dldern 12—17 ar som har entesitrelaterad artrit och som inte svarat tillrackligt pa
eller inte kan ges standardbehandling.
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e Psoriasisartrit hos vuxna som inte svarat tillrackligt pa andra behandlingar.

e Svar ankyloserande spondylit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna i ryggraden) hos
vuxna som inte har svarat tillrackligt pa andra behandlingar.

e Svar icke-radiografisk axial spondylartrit (en kronisk inflammationssjukdom i ryggraden) nar det
finns patagliga tecken pa inflammation men inga avvikelser syns pa rontgen.

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar rdda, fjallande flackar p& huden) hos vuxna med mattlig
till svar sjukdom samt hos patienter fran sex ars alder med svar, langvarig sjukdom. Benepali ges
till patienter som inte har svarat pa eller inte kan fa andra behandlingar fér den har sjukdomen.

Benepali innehaller den aktiva substansen etanercept och ar en biosimilar (biologiskt likartat
lakemedel), vilket innebar att Benepali &r mycket likt ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa
“referenslékemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet foér Benepali &r Enbrel. Mer
information om biosimilarer finns i dokumentet med fragor och svar héar.

Hur anvands Benepali?

Behandling med Benepali bor inledas och dvervakas av en specialistlakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla de sjukdomar som Benepali anvands for att behandla. Ldkemedlet ar
receptbelagt.

Benepali finns som forfyllda sprutor eller injektionspennor som innehaller en 16sning for injektion under
huden. Vanlig rekommenderad dos ar 50 mg en gang i veckan. Behandling med 50 mg tva ganger i
veckan kan ocksa ges under de forsta 12 behandlingsveckorna for plackpsoriasis. Patienten eller
vardgivare kan ge injektionen efter lamplig utbildning. Mer information finns i bipacksedeln.

Benepali ska inte ges till barn som vager mindre an 62,5 kg, eftersom Benepali inte finns i
lagdosberedningar.

Hur verkar Benepali?

Den aktiva substansen i Benepali, etanercept, ar ett protein som utformats for att blockera aktiviteten
hos ett protein i kroppen som kallas tumérnekrosfaktor (TNF). Detta protein finns i hdga halter hos
patienter med de sjukdomar som Benepali anvands for att behandla. Genom att blockera TNF lindrar
etanercept inflammationen och andra sjukdomssymtom.

Vilken nytta med Benepali har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar man jamforde Benepali med Enbrel har visat att den aktiva substansen i
Benepali ar mycket lik den i Enbrel vad géller uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet.

Eftersom Benepali &r en biosimilar behéver inte studierna om etanercepts effekt och sakerhet som
utforts med Enbrel utforas pa nytt med Benepali. En studie utfordes for att visa att Benepali
producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Enbrel.

Benepali jamférdes ocksa med Enbrel i en huvudstudie med 596 vuxna patienter med mattlig till svar
reumatoid artrit trots behandling med metotrexat. Huvudmattet pa effekt var andelen patienter som
uppnadde en minskning av ACR-poangen (ett matt pa smartsamma, svullna leder och andra symtom)
pa minst 20 procent efter 24 veckors behandling. Resultaten fran denna studie visade att Benepali ar
lika effektivt som Enbrel nar det galler att minska symtomen pa reumatoid artrit: hos 78 procent av
patienterna som fick Benepali (193 av 247) minskade ACR-podngen med minst 20 procent efter

24 veckors behandling, jamfoért med 80 procent av patienterna som fick Enbrel (188 av 234).
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Vilka ar riskerna med Benepali?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Benepali ar reaktioner pa injektionsstallet (t.ex.
blédning, rodnad, kldda, smarta och svullnad) och infektioner (t.ex. férkylningar, lunginfektion,
infektion i urinbldsan och hudinfektioner). Patienter som far en allvarlig infektion bor avbryta
behandlingen med Benepali. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Benepali
finns i bipacksedeln.

Benepali far inte ges till patienter som har eller riskerar att f sepsis (nar bakterier och giftiga &amnen
kommit in i blodet och bérjar skada organen), eller till patienter som har infektioner. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Benepali?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Benepali i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Enbrel och att det
fordelas i kroppen p& samma satt. En studie dar Benepali jamfordes med Enbrel pa vuxna med
reumatoid artrit visade dessutom att bada lakemedlen var lika effektiva. Alla dessa uppgifter ansags
vara tillrackliga for att dra slutsatsen att Benepali kommer att fungera pa samma satta vad galler
effektivitet hos vuxna liksom hos barn vid de indikationer som godkénts fér Benepali. CHMP fann darfér
att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Enbrel. Kommittén rekommenderade att
Benepali skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Benepali?

Foretaget som tillverkar Benepali kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till lakare som
forvantas forskriva lakemedlet (for att lara patienterna hur de ska anvanda den forfyllda sprutan eller
injektionspennan pa ratt satt). |1 utbildningsmaterialet ingar ocksd en paminnelse om att Benepali inte
ska ges till barn och ungdomar som vager mindre &n 62,5 kg. Patienter som tar Benepali maste fa det
sarskilda paminnelsekort som sammanfattar viktig sakerhetsinformationen om lakemedlet sa att de
kan kanna igen eventuella allvarliga biverkningar och veta nar de ska stka akut lakarvard.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Benepali har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Benepali

Den 14 januari 2016 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Benepali
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Benepali finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2017.
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