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Co je pripravek Hulio a k ¢emu se pouziva?

Hulio je I&¢ivy pFipravek, ktery plsobi na imunitni systém a pouziva se k 1é¢bé t&chto onemocnéni:
o loziskovéa psoridza (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kizi),

o psoriaticka artritida (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych Supinatych lozisek na k(izi a zanét
kloubQ),

e revmatoidni artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloub{),

o axialni spondylartritida (z&nét patere zpUsobujici bolesti zad) véetné& ankylozujici spondylitidy
a ptipad(, kdy na rentgenovém snimku nejsou patrné znamky onemocnéni, jsou z né&j vdak
zietelné znamky zanétu,

e polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a aktivni entezopaticka artritida (vzacna onemocnéni
zplsobujici zanét kloubd),

e Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét stiev),
e ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve sliznici stfev),

o hidradenitis suppurativa (acne inversa), coz je dlouhodobé onemocnéni kize, které zplsobuje
bulky, abscesy (hnisava loziska) a zjizveni klze,

e neinfek¢ni uveitida (zanét vrstvy pod o¢nim bélmem).

Pfipravek Hulio se pouziva vétsinou u dospélych, jejichz onemocnéni je tézkého nebo stfedné tézkého
charakteru nebo se zhor3uje, nebo u pacientd, ktefi se nemohou podrobit jinym druhim I1é&by. Vice
informaci o pouzivani pripravku Hulio u vSech uvedenych onemocnéni, véetné informaci ohledné
podavani pfipravku détem, naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe Ci
lékarnika.

Pfipravek Hulio obsahuje IéCivou latku adalimumab. Jedné se o ,biologicky podobny" 1éCivy pfipravek.
Znamena to, ze pfipravek Hulio je velmi podobny jinému biologickému lécivému pfipravku
(,referencnimu lé¢ivému pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pripravkem
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pfipravku Hulio je pfipravek Humira. Vice informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich
naleznete zde.

Jak se pripravek Hulio pouziva?

PFipravek Hulio je dostupny ve formé injekéniho roztoku k podéni pod kizi v injekéni lahvi¢ce nebo
predplnéné injekcni stiikacce nebo peru a obvykle se podava jednou za dva tydny. Davkovani a Cetnost
injekci zavisi na IéCeném onemocnéni, pricemz u déti je davka obvykle vypocitana na zakladé jejich
télesné hmotnosti. Pokud to lékaf povazuje za vhodné, mohou injekce pfipravku Hulio po zaskoleni
podavat samotni pacienti nebo jejich osetfujici osoby.

Vydej pripravku Hulio je vdzan na |ékarsky predpis. LéCbu musi zahdjit a sledovat Iékar, ktery ma
zkuSenosti s |é¢bou onemocnéni, pfi kterych se pripravek Hulio pouziva. V pfipadé uveitidy by se
oSetrujici o¢ni 1ékar mél rovnéz poradit s Iékafi, ktefi maji zkusenosti s pouzivanim adalimumabu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Hulio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Hulio plsobi?

Léciva latka v pripravku Hulio, adalimumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala latku zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNF) a navazala se na ni.
Tumor nekrotizujici faktor se podili na vzniku zanétu a v téle pacientl s nemocnénimi, k jejichz 1é&¢bé
se pfipravek Hulio pouziva, se vyskytuje ve vysoké mife. Navazanim se na tumor nekrotizujici faktor
blokuje adalimumab jeho Cinnost, ¢imz zmirfiuje zanét a dalsi pfiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pripravku Hulio byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Hulio s referencnim pripravkem Humira vyplynulo, ze
|éCiva latka v pripravku Hulio je z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé
latce v pripravku Humira. Studie rovnéz prokazaly, ze pfi podavani pripravku Hulio se v téle vytvari
podobné hladiny Iécivé latky jako pFi podavani pfipravku Humira.

Pripravek Hulio byl rovnéz stejné Gcinny jako pfipravek Humira ve studii, do niz bylo zafazeno

730 pacientl s revmatoidni artritidou, kterd nebyla dostate¢né kontrolovana methotrexatem. Po

24 tydnech bylo u 74 % pacientl |é¢enych pfipravkem Hulio (270 z 363) a u 76 % pacientl Ié&enych
piipravkem Humira (271 z 358) zaznamenano 20% zlep3eni pfiznakd.

Jelikoz ptipravek Hulio je biologicky podobny lécivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti adalimumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Humira.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hulio?

Nejcastéjsimi nezddoucimi G¢inky adalimumabu (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou
infekce (vCetné infekci nosu, krku a dutin), reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, svédéni,
krvaceni, bolest nebo otok), bolest hlavy, svall a kosti.

Stejné jako jiné 1é&ivé pripravky této tfidy mdze pFipravek Hulio ovlivnit schopnost imunitniho systému
bojovat s infekcemi a nddorovymi onemocnénimi. U pacientd uzivajicich adalimumab se vyskytlo
nékolik pripadl zavaznych infekci a nddorovych onemocnéni krve.

K dalim vzacnym zévaznym nezadoucim G&inkim (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000) pat¥i
neschopnost kostni diené vytvaret krvinky, nervové poruchy, lupus a onemocnéni podobna lupusu
(kdy imunitni systém napada vlastni tkané pacienta a zplsobuje zanét a poskozeni organd) a Stevens-
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Johnsondv syndrom (Zivot ohroZujici reakce s pFiznaky podobnymi chfipce a bolestivou vyrazkou
postihujici kGzZi, Usta, o¢i a pohlavni organy).

PFipravek Hulio nesmé&ji uzivat pacienti s aktivni tuberkul6zou nebo s jinymi zavaznymi infekcemi ani
pacienti se stfedné tézkym az tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla
dostatecné mnozstvi krve).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Hulio je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Hulio registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Zze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Hulio vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pFipravek Humira a v téle je distribuovan stejnym zptsobem.

Studie u pacientl s revmatoidni artritidou navic prokdazala, ze pfi 1é¢bé& tohoto onemocnéni méa
pripravek Hulio stejné Gcinky jako pfipravek Humira. VSechny tyto Udaje byly povazovany za
dostatec¢né k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Hulio, pokud jde o Ucinnost a bezpecnost, bude ve
schvélenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako pfipravek Humira. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pipravku Humira pFinosy piipravku Hulio prevysuiji zjisténa rizika a mize
tak byt registrovan.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hulio?

Spole&nost, kterd pFipravek Hulio dodava na trh, musi pfedepisujicim Iékafdim poskytnout vzdélavaci
balicky, které budou obsahovat informace o bezpecnosti pripravku. Informacni karticku obdrzi také
pacienti.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Hulio, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Hulio priibézné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Hulio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Hulio

Dalsi informace o Hulici jsou k dispozici na internetovych strankach agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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