Verkorte productinformatie Enbrel

Samenstelling: Enbrel is in de volgende verpakkingsvormen verkrijgbaar: 1) poeder voor oplossing voor
injectie: 4 flacons met 25 mg etanercept en 4 voorgevulde injectiespuiten met water voor injecties en 2)
oplossing voor injectie in een voorgevulde injectiespuit: 4 voorgevulde injectiespuiten met 25 of 50 mg
etanercept.

Indicaties: Reumatoide artritis: Enbrel in combinatie met methotrexaat, is geindiceerd voor de behandeling van
volwassenen met matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, waarbij de respons op disease-modifying
antirheumatic drugs, waaronder methotrexaat (tenzij gecontra-indiceerd), ontoereikend is gebleken. Enbrel kan
als monotherapie verstrekt worden wanneer er sprake is van een intolerantie ten opzichte van methotrexaat of
wanneer verdere behandeling met methotrexaat als ongepast wordt ervaren. Enbrel is tevens geindiceerd voor de
behandeling van ernstige, actieve en progressieve reumatoide artritis bij volwassenen die niet eerder behandeld
zijn met methotrexaat. Het is gebleken dat Enbrel, zowel op zichzelf gebruikt als in combinatie met
methotrexaat, de progressie van gewrichtsschade, zoals deze door middel van réntgen gemeten wordt, reduceert
en de fysieke functie verbetert. Polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: Behandeling van actieve
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij kinderen van 4 — 17 jaar die een ontoereikende respons hebben
gehad op, of die intolerant zijn gebleken voor methotrexaat. Enbrel is niet bestudeerd bij kinderen jonger dan 4
jaar. Artritis psoriatica: Behandeling van actieve en progressieve artritis psoriatica bij volwassenen, bij wie de
respons op eerdere ‘disease modifying antirheumatic drug’ — therapie onvoldoende is gebleken. Spondylitis
ankylopoetica: Behandeling van ernstige actieve spondylitis ankylopoetica bij volwassenen bij wie de respons op
conventionele therapie onvoldoende was. Plaque psoriasis: Behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis
bij volwassenen met onvoldoende respons op, of een intolerantie of een contra-indicatie voor andere systemische
therapie waaronder ciclosporine, methotrexaat of PUVA.

Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen. Sepsis of
een risico op sepsis. Behandeling met Enbrel mag niet worden begonnen bij patiénten met actieve infecties, met
inbegrip van chronische of lokale infecties.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen: Met Enbrel behandelde patiénten dient een ‘Patiéntenkaart’ te
worden gegeven. Patiénten dienen voor, tijdens en na de behandeling met Enbrel op infecties te worden
gecontroleerd. Het wordt aanbevolen de uitslag van deze onderzoeken op de “Patiéntenkaart’ te noteren. Bij
gebruik van Enbrel zijn ernstige infecties, sepsis, tuberculose en andere opportunistische infecties gemeld.
Enkele van deze infecties zijn fataal geweest. De toediening van Enbrel dient gestaakt te worden indien zich bij
een patiént een ernstige infectie ontwikkelt. Tuberculose: Er zijn gevallen van actieve tuberculose (incl. miliaire-
en extra-pulmonaire tuberculose) gemeld bij patiénten die met Enbrel werden behandeld. Patiénten dienen
voordat met Enbrel gestart wordt, gecontroleerd te worden op actieve- als inactieve tuberculose. Hepatitis B
virus-reactivering: Bij chronische dragers van dit virus is reactivering van het hepatitis B virus gemeld. Patiénten
die het risico lopen op een HBV-infectie dienen gecontroleerd te worden voordat met Enbrel gestart wordt.
Enbrel moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij dragers van HBV. Verergering van hepatitis C: Er zijn
meldingen van verergering van hepatitis C bij patiénten die Enbrel kregen. Gelijktijdige behandeling met Enbrel
en Anakinra: Gecombineerd gebruik van Enbrel en anakinra wordt afgeraden omdat gelijktijdige toediening van
deze middelen in verband is gebracht met een groter risico op ernstige infecties en neutropenie vergeleken met
toediening van alleen Enbrel. Gelijktijdige behandeling van Enbrel en abatacept wordt niet aanbevolen.
Allergische reacties: Als een ernstige allergische of anafylactische reactie optreedt, dient de Enbrel behandeling
onmiddellijk te worden gestopt en een passende behandeling te worden gestart. Immunosuppressie: Bij TNF-
antagonisten, waaronder Enbrel, kan de afweer van de gastheer tegen infecties en maligniteiten worden
aangetast, aangezien TNF ontstekingen medieert en de cellulaire immuunrespons moduleert. De veiligheid en
werkzaamheid van Enbrel voor patiénten met immunosuppressie of chronische infecties zijn niet geévalueerd.
Maligniteiten en lymfoproliferatieve aandoeningen: Tijdens de post-marketing periode waren er meldingen van
verscheidene maligniteiten (waaronder borst- en longcarcinomen en lymfoma). In de gecontroleerde delen van
de klinische onderzoeken met TNF-antagonisten zijn meer gevallen van lymfomen waargenomen in de patiénten
die TNF-antagonisten hebben gekregen vergeleken met de controle patiénten. Met de huidige kennis kan een
mogelijk risico op de ontwikkeling van lymfomen of andere maligniteiten in patiénten die behandeld worden met
TNF-antagonisten niet worden uitgesloten. Vaccinaties: Levende vaccins dienen niet samen met Enbrel te
worden gegeven. Auto-antilichamen: Behandeling met Enbrel zou kunnen resulteren in de vorming van auto-
immuun antilichamen. Hematologische reacties: Zeldzame gevallen van pancytopenie en zeer zeldzame gevallen
van aplastische anemie (sommige met een fatale afloop) zijn gemeld bij patiénten met reumatoide artritis die
behandeld werden met Enbrel. VVoorzichtigheid dient te worden betracht bij patiénten die een voorgeschiedenis
hebben van bloeddyscrasieén. Centraal zenuwstelsel: Ook zeer zelden zijn demyeliniserende aandoeningen van
het CZS gemeld na behandeling met Enbrel. Congestief hartfalen: Er zijn postmarketing meldingen geweest van
verergeren van congestief hartfalen (CHF), met en zonder aanwijsbare precipiterende factoren, bij patiénten die
Enbrel gebruikten. Wegener-granulomatosis: Enbrel wordt niet aanbevolen voor de behandeling van Wegener-
granulomatosis.

Bijwerkingen: Naast bijwerkingen beschreven onder waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen zijn o.a.

de volgende bijwerkingen gemeld: infecties (waaronder ernstige infecties zoals tuberculose),



trombocytopenie, anemie, leukopenie, neutropenie, anafylactische reacties, auto-antilichaamvorming,
Macrofaagactivatiesyndroom, antineutrofiele cytoplasmatische antistof positieve vasculitis,
epileptische aanvallen, demyelinisatie van het CZS, interstitiéle longaandoening (inclusief pneumonitis
en longfibrose), pruritus, angio-oedeem, psoriasiforme huiduitslag, psoriasis (inclusief nieuwe
uitbraken die met pyodermie gepaard gaan, voornamelijk op de handpalmen en de voet zolen)

cutane vasculitis (inclusief leukocytoclastische vasculitis), Stevens-Johnson syndroom, erythema
multiforme, Toxische epidermale necrolyse, sub-acute cutane lupus erythematosus, discoide lupus
erythematosus, lupus-achtig syndroom, maligniteiten, astma, hartfalen, myocard infarct, myocard
ischemie, pijn in de borst, syncope, cerebrale ischemie, hypertensie, hypotensie, cholecystitis,
pancreatitis, gastro-intestinale hemorragie, bursitis, depressie, dyspnoe, abnormale heling,
nierinsufficiéntie, nierstenen, diepe veneuze trombose, longembolie, membraneuze
glomerulonefropatie, polymyositis, tromboflebitis, leverschade, paresie, paresthesie, vertigo,
allergische alveolitis, scleritis, botbreuken, lymfadenopathie, colitis ulcerosa en intestinale obstructie,
reacties op de injectieplaats en koorts. Naast bovengenoemde bijwerkingen zijn bij kinderen tot 17 jaar
tevens varicella, gastro-enteritis, depressie/persoonlijkheidsstoornis, huidulcus, oesofagitis/gastritis,
groep A streptokokken septische shock, diabetes mellitus type | en infectie van zacht weefsel en
postoperatieve wonden gemeld. Verder werden bij deze groep patiénten hoofdpijn, misselijkheid,
buikpijn en braken vaker gemeld dan bij volwassenen.

Registratiehouder: Wyeth Europa Ltd., Verenigd Koninkrijk.

U.R. Onder voorwaarden vergoed.

Datum: September 2008



