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Hukyndra (adalimumab)
A Hukyndra-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Hukyndra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Hukyndra az immunrendszerre (a szervezet természetes védekezérendszere) hatd gyogyszer,
amelyet a kdvetkez6 betegségek kezelésére alkalmaznak:

e plakkos pikkelys6mor (a boron voros, pikkelyesen hamld foltokat okozd betegség);

e artritisz pszoriatika (a b6ron voros, pikkelyesen hamlé foltokat és az izliletek gyulladasat okozd
betegség);

e reumatoid artritisz (az izlletek gyulladasat okoz6 betegség);

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és entezitisszel tarsult artritisz (mindkettd ritka betegség,
amelyek az izliletek gyulladasat okozzak);

e axialis spondiloartritisz (a gerinc gyulladdsos betegsége, amely hatfajdalmat okoz), beleértve a
spondilitisz ankilopoetikat, amikor a gyulladasnak egyértelm( jelei vannak, de a rontgenfelvétel
nem mutat rendellenességet;

e Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség);
e kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okoz6 betegség);

e hidradenitisz szuppurativa (inverz akne), a b6rén csomdkat, talyogokat (gennygyiilem) és hegeket
okoz6 krénikus bérbetegség;

e nem fert6z6 uveitisz (a szemgolyo fehér része mogotti rétegnek a gyulladasa).

A Hukyndra-t leginkabb felnétteknél alkalmazzak, amikor a betegség sulyos, kdzepesen sulyos, vagy
sulyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhatok egyéb kezelések. A Hukyndra valamennyi
betegség esetén torténd alkalmazasaval kapcsolatban, ideértve a gyermekeknél torténd alkalmazas
eseteit is, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A Hukyndra ,hasonlo bioldgiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Hukyndra nagymértékben hasonld
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
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gyogyszer”). A Hukyndra referencia-gyégyszere a Humira. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

A Hukyndra hatéanyaga az adalimumab.

Hogyan kell alkalmazni a Hukyndra-t?

A Hukyndra bor ald adandé injekcié formajaban, el6retoltott fecskendGben vagy tollban kaphato, és
altaldban kéthetente kell alkalmazni. Az injekcié adagja és gyakorisaga a kezelendd betegségtdl fiigg,
a gyermekek adagjat pedig altaldban a gyermek testsulya alapjan kell kiszamitani; mivel a Hukyndra
kizérdlag 40, illetve 80 mg-os adagokban kaphatd, olyan gyermekek szamara nem alkalmas, akinél
40 mg-nal kisebb adagot kellene alkalmazni. Megdfelel§ betanitast kovetéen a betegek vagy gondozdik
is beadhatjak a Hukyndra injekcidt, ha a kezel6orvos ezt megfelelének talalja.

A Hukyndra csak receptre kaphatd, és a kezelést a Hukyndra-val kezelt betegségek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az uveitiszt kezeld
szemorvosoknak ki kell kérnilik olyan orvosok tandacsat is, akik tapasztalattal rendelkeznek az
adalimumab alkalmazasaban.

A Hukyndra alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Hukyndra?

A Hukyndra hatdéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy a szervezetben felismerjen egy tumor nekrdézis faktornak (TNF) nevezett anyagot,
és ahhoz kotdédjon. A TNF a gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben taladlhaté
meg azoknak a betegeknek a szervezetében, akik betegségének kezelésére a Hukyndra-t alkalmazzak.
A TNF-hez kotédve az adalimumab gatolja annak aktivitasat, csékkentve ezaltal a gyulladast és a
betegségek egyéb tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Hukyndra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Hukyndra-t és a Humira-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Hukyndra
hatdéanyaga rendkivil hasonlé a Humira hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Hukyndra alkalmazasa hasonlé
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Humira adasa.

Ezenfelll egy 412, plakkos pikkelysémorben szenvedd feln6tt beteg bevonasaval végzett vizsgalatban
kimutattak, hogy a betegség kontrolldlasaban a Hukyndra ugyanolyan hatékony volt, mint a Humira; a
betegség mértékét és sulyossagat méro atlagos pontszamok 91%-kal javultak az egyes
gyogyszerekkel végzett 16 hetes kezelést kdvetben.

Mivel a Hukyndra hasonld bioldgiai gydgyszer, az adalimumab hatdsossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Humira-val végzett vizsgalatokat a Hukyndra esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Hukyndra alkalmazasa?

A Hukyndra biztonsdgossagat értékelték, és az 0sszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a referencia-gydgyszer, a Humira mellékhatasaihoz.

Az adalimumab leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koéziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések
(ideértve az orr, a garat és a mellékiiregek fert6zéseit), az injekcid beadasanak helyén jelentkezé
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reakcidk (borpir, viszketés, vérzés, fajdalom vagy duzzanat), fejfajas, valamint izom- és
csontfajdalom. Az ebbe az osztalyba tartozé mas gydgyszerekhez hasonldéan a Hukyndra is hatast
gyakorolhat az immunrendszernek a fert6zések és a rak elpusztitasara valo képességére, és az
adalimumabbal kezelt betegeknél eléfordultak sulyos fert6zések és vérképzbszervi daganatok.

Az adalimumab mas ritka, sulyos mellékhatasai (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé
tartozik a csontvel6 vérsejttermel6 képességének elvesztése, idegi rendellenesség, lupusz és lupusz-
szer(i betegségek (amikor az immunrendszer a beteg sajat szoveteit tamadja meg, gyulladast és
szervkarosodast okozva) és a Stevens-Johnson szindréma (életveszélyes reakcié, amely
influenzaszer( tlinetekkel és a b6ron, a szajban, a szemen és a nemi szerveken kialakuld, fajdalmas
kittéssel jar).

A Hukyndra nem alkalmazhaté aktiv tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, vagy kdzepesen
sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért korbejuttatni a
szervezetben) szenvedl betegeknél.

A Hukyndra alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Hukyndra forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Hukyndra szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkiviil hasonlé a Humira-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll a
plakkos pikkelysomorben szenvedé feln6ttekkel végzett vizsgalatok azt mutatték, hogy a Hukyndra
ugyanolyan biztonsagos és hatdsos ebben a csoportban, mint a Humira.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Hukyndra a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabol ugyanugy fog viselkedni, mint a Humira.
Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Humira-hoz hasonléan a Hukyndra
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazésa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hukyndra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hukyndra-val kezelt betegeknek a gydgyszer biztonsagossagara vonatkozé informacidkat tartalmazo
emlékeztet6 kartyat kell adni.

A Hukyndra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Hukyndra alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Hukyndra alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Hukyndra-val kapcsolatos egyéb informacio

A Hukyndra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hukyndra.
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