EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/258902/2020
EMEA/H/C/004711

Nepexto (etanercepts)

Nepexto parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Nepexto un kapec tas lieto?

Nepexto ir pretiekaisuma zales $adu iminsistémas slimibu arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu), lietojot ar citam zalém, metotreksatu
vai vienas pasas;

e noteiktas juvenila idiopatiska artrita (slimibas, kas izraisa locitavu iekaisumu) formas;
e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un locitavu
iekaisumu);

e aksials spondilartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp ankilizéjoss
spondilits un neradiografisks aksialais spondiloartrits, ar neparprotamam iekaisuma pazimém, ko
neredz radiologiskos izmekl&jumos;

Nepexto galvenokart lieto pieaugusSajiem, kuriem slimiba ir smaga, vid€ji smaga vai progresé vai
kuriem nevar lietot citas zales. Sikaku informaciju par Nepexto lietoSanu visu attiecigo slimibu
arstésanai, tostarp informaciju par lieto3anu bérniem, skatit zalu lieto3anas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Nepexto ir “biologdiski lidzigas zales”. Tas nozImé&, ka Nepexto ir |oti [ldzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Nepexto atsauces zales ir Enbrel. Stkaku informaciju par
biologiski lidzigam zalem skatit Seit.

Nepexto satur aktivo vielu etanerceptu.

Ka lieto Nepexto?

Nepexto var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas injicesanai zem adas. ArstéSana jasak un
jauzrauga arstam ar pieredzi tadu slimibu diagnosticéSana un arstéSana, kuru arstésanai lieto Nepexto.
Pacients vai vina aprupétajs var ievadit injekciju, ja vini ir atbilsto$i apmaciti to darit.
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Parasta ieteicama deva pieaugusajiem ir 25 mg divas reizes nedé€la vai 50 mg vienu reizi nedéla. Zalu
devu 50 mg divreiz nedéla var lietot pirmajas 12 ned€las, arstéjot peréklveida psoriazi. Bérniem deva
bis atkariga no kermena masas. Nepexto nedrikst lietot bérniem, kuriem kermena masas dé| batu
jalieto devas, kas nav 25 vai 50 mg, jo zales ir pieejamas tikai $adas devas. Siem b&rniem jaizmanto
alternativas zales.

Papildu informaciju par Nepexto lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nepexto darbojas?

Nepexto aktiva viela etanercepts ir olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu darbibu vielai, ko sauc par
audzéja nekrozes faktora alfu (TNF). ST viela ir iesaistita iekaisuma izraisianas procesa, un tas limenis
ir augsts pacientiem, kuru slimibu arstéSanai Nepexto ir paredzétas. Blok&jot TNF, etanercepts
samazina iekaisumu un citus slimibu simptomus.

Kadi Nepexto ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Nepexto ar Enbrel, ir pieradits, ka Nepexto esosa aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Enbrel aktivajai vielai. PEtijumos ari pieradija,
ka Nepexto lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka Enbrel.

Turklat viena pamatpétijuma, iesaistot 517 pacientus ar vidéji smagu lidz smagu reimatoido artritu,
tika konstatéts, ka Nepexto ir tikpat efektivas ka Enbrel. PEc 24 nedéJu ilgas arstéSanas aptuveni 81 %
pacientu, kurus arstéja ar Nepexto, reimatoida artrita simptomi samazinajas par vismaz 20 %,
salidzinot ar 87 % pacientu, kurus arstéja ar Enbrel.

Nepexto ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar tam nav jaatkarto pétijumi par etanercepta droSumu un
efektivitati, kas jau ir veikti ar Enbrel.

Kads risks pastayv, lietojot Nepexto?

Tika novértéts Nepexto droSums, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Enbrel blakusparadibam.

Visbiezakas etanercepta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (tostarp asinoSana, apsartums, nieze, sapes un pietikums) un infekcijas (tostarp
saaukstésanas, ka ari plausu, urinpasla un adas infekcijas). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Nepexto, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Nepexto nedrikst lietot pacientiem ar aktivam infekcijam vai pacientiem, kuriem ir sepse (kad asinsrité
ir baktérijas un toksini, kas sak bojat organus) vai sepses risks. Pacientiem ar smagam infekcijam ir
japartrauc Nepexto lietoSana. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nepexto ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lldzigam zalém Nepexto
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lildzigas Enbrel un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijumos tika pieradits, ka Nepexto ir tikpat droSas un efektivas
reimatoida artrita arstéSana ka Enbrel.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Nepexto efektivitate un droSums
apstiprinato lieto3anas veidu gadijuma ir tads pats ka Enbrel. Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka
Enbrel gadijuma, Nepexto ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

EMA/258902/2020 2.lpp. no 3



Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nepexto lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Nepexto, nodrosinas izglitojoSu materialu arstiem, kuri varétu izrakstit
zales, lai palidzétu viniem apmacit pacientus zalu pareiza lietoSana un atgadinatu viniem nelietot zales
bérniem un pusaudZiem, kuru kermena masa ir mazaka par 62,5 kg. Tas ari nodrosinas Tpasu
bridinajuma karti pacientiem, lai vini varétu atpazit nopietnas blakusparadibas un zinatu, kad
nekavejoties vérsties pie sava arsta.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apriupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Nepexto lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nepexto lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nepexto
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nepexto

Sikaka informacija par Nepexto ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nepexto
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