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Sammanfattning av EPAR for allmdnheten

Enbrel

etanercept

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Enbrel. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt ldkemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvandas.

Vad ar Enbrel?

Enbrel &r ett Idkemedel som innehaller den aktiva substansen etanercept. Det finns som
injektionsflaskor med pulver som bereds till injektionsvatska, 16sning, och som forfyllda sprutor eller
injektionspennor med injektionsvatska, 16sning.

Vad anvands Enbrel for?

Enbrel ar ett antiinflammatoriskt lakemedel. Det anvands for att behandla féljande sjukdomar:

o  Mattlig till svar reumatoid artrit (en immunférsvarssjukdom som orsakar inflammation i lederna)
hos vuxna (18 &r eller &ldre). Enbrel anvénds tillsammans med metotrexat (ett ldkemedel som har
effekt pa immunsystemet) fér behandling av vuxna med mattlig eller svr sjukdom som inte svarat
tillréckligt p& andra behandlingar, eller som enda lakemedel om det inte &r I&mpligt att ge
patienten metotrexat. Enbrel kan ocksa anvandas fér behandling av svar reumatoid artrit hos
patienter som inte har tagit metotrexat tidigare.

e Vissa former av juvenil idiopatisk artrit (en sallsynt barnsjukdom som orsakar inflammation i
méanga leder) hos féljande patientgrupper:
—  Patienter i aldern 2-17 ar som har polyartrit (reumatoidfaktorpositiv eller

reumatoidfaktornegativ) och utvidgad oligoartrit, och som inte svarat tillréckligt pa
eller inte kan ta metotrexat.

— Ungdomar i dldern 12-17 &r som har psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar réda,
fjsllande flackar pa huden och inflammation i lederna) och som inte svarat tillréckligt
pa eller inte kan ta metotrexat.
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— Ungdomar i dldern 12-17 &r som har entesitrelaterad artrit och som inte svarat
tillréckligt pa eller inte kan ges standardbehandling.

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.

o Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjallande flackar pa huden) hos vuxna med mattlig
till svar sjukdom samt hos patienter fran sex ars dlder med svar, I&ngvarig sjukdom. Enbrel ges till
patienter som inte har svarat pa eller inte kan f& annan behandling fér sjukdomen.

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

Mer information finns i produktresumén (ingdr ocksa i EPAR).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvdnds Enbrel?

Behandling med Enbrel bor inledas och évervakas av en specialistldkare som har erfarenhet av diagnos
och behandling av de sjukdomar som Enbrel anvands for att behandla.

Enbrel ges genom injektion under huden. Fér vuxna ar den normala rekommenderade dosen 25 mg
tvd ganger i veckan eller 50 mg en gdng i veckan. Aven behandling med 50 mg tva gdnger i veckan
kan ges till patienter med plackpsoriasis under de forsta 12 behandlingsveckorna. For patienter under
18 3r beror dosen pa kroppsvikten. Patienten eller vardgivaren kan ge injektionen efter att de har fatt
lampliga instruktioner. Mer information finns i bipacksedeln.

Patienter som tar Enbrel maste fa det patientkort som sammanfattar sakerhetsinformationen om
lakemedlet.

Hur verkar Enbrel?

Den aktiva substansen i Enbrel, etanercept, ar ett protein som har skraddarsytts for att blockera
aktiviteten hos en kemisk budbarare i kroppen som kallas tumérnekrosfaktor (TNF). Denna budbérare
finns i hdga halter hos patienter som har de sjukdomar som Enbrel anvands for att behandla. Genom
att blockera TNF lindrar etanercept inflammationen och andra sjukdomssymtom. Etanercept framstalls
med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebér att det framstélls av en cell som fatt
en gen (DNA) som gor att cellen kan producera etanercept.

Hur har Enbrels effekt undersokts?

Enbrel har undersoékts i fem huvudstudier av reumatoid artrit med omkring 2 200 patienter. Studierna
varade mellan tre m&nader och tvd ar. I tre studier jamférdes Enbrel med placebo (overksam
behandling) hos patienter som tidigare hade tagit ldkemedel mot artrit. I en av de tre studierna
undersoktes Enbrels effekt hos 89 patienter nar det gavs som tillaggsbehandling till metotrexat. I den
fjarde studien jamférdes Enbrel med metotrexat hos 632 patienter som inte hade tagit metotrexat
tidigare. I den femte studien jamférdes effekten av Enbrel, metotrexat och en kombination av bada
hos 686 patienter.

Enbrel jamférdes ocksa med placebo hos 51 barn med polyartikulér juvenil idiopatisk artrit, hos
205 vuxna med psoriasisartrit, hos 357 vuxna med ankyloserande spondylit, hos 1 263 vuxna och
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211 barn med plackpsoriasis samt hos 225 patienter med icke-radiografisk axial spondyloartrit. I
samtliga studier var symtomforandringen det huvudsakliga effektmattet.

Studierna pa barn med polyartikular juvenil idiopatisk artrit och plackpsoriasis foljdes upp med
I&ngtidsstudier for att bedéma sakerheten vid l1angtidsbehandling hos barn.

Vilken nytta har Enbrel visat vid studierna?

I studierna med patienter med reumatoid artrit visade totalt omkring tva tredjedelar av de patienter
som fick Enbrel en minskning av symtomen med 20 procent eller mer efter tre manader. Detta kan
jamféras med omkring en fjdrdedel av de patienter som fick placebo. I studien av patienter som inte
tagit metotrexat tidigare hade de patienter som fick 25 mg Enbrel tvd gdnger i veckan mindre
ledskador &n de som tog enbart metotrexat efter 12 och 24 manader. I den femte studien var Enbrel
som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat effektivare an enbart metotrexat.

For alla 6vriga undersdkta sjukdomar hade Enbrel gett en stérre symtomférbattring an placebo efter
tre till fyra manader.

Langtidsstudien av sakerheten visade att Enbrel kan anvandas vid polyartikulér juvenil idiopatisk artrit
hos barn fran tva ars alder och vid plackpsoriasis fran sex ars alder.

Vilka ar riskerna med Enbrel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enbrel (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
reaktioner pd injektionsstéllet (bland annat blédning, bldmarken, rodnad, kldda, smarta och svullnad)
och infektioner (bland annat forkylning, lunginfektion, bldskatarr och hudinfektioner). Patienter som far
en allvarlig infektion bér avbryta behandlingen med Enbrel. En fullsténdig forteckning dver
biverkningar som rapporterats for Enbrel finns i bipacksedeln.

Enbrel far inte ges till patienter som har eller I6per risk att drabbas av sepsis (nar bakterier och giftiga
amnen kommit in i blodomloppet och ger upphov till skador p& organen) eller till patienter som har
infektioner. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Enbrel godkants?

CHMP fann att nyttan med Enbrel &r storre an riskerna och rekommenderade att Enbrel skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Enebrel?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Enbrel anvénds sd sdkert som méjligt. I enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Enbrel.
Déar anges ocksa lampliga forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Féretaget som tillverkar Enbrel kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for lakare (for att lara
patienterna att anvanda den férfyllda injektionspennan rétt) och fér patienter (sa att de kan kénna
igen eventuella allvarliga biverkningar och veta nar de ska séka akut lakarvard).

Mer information om Enbrel

Den 3 februari 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Enbrel som
galler i hela EU.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Enbrel finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocksd kontakta din lékare

eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000262/human_med_000764.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

