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Humira (adalimumabum)
Prehled pro pripravek Humira a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Humira a k ¢emu se pouziva?

Humira je |é&ivy pFipravek, ktery plsobi na imunitni systém a pouziva se k 1é¢bé t&chto onemocnéni:
» loziskova psoriaza, coz je onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na k{zi,

o psoriaticka artritida (zarudla Supinata loziska na kdzi se zan&tem kloub{),

e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloub{),

o axialni spondylartritida (z&nét patere zplsobujici bolest zad), véetné ankylozujici spondylitidy a
ptipadl, kdy na rentgenovém snimku nejsou patrné znamky onemocnéni, jsou z n&j vdak zietelné
znamky zanétu,

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

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

e hidradenitis suppurativa (acne inversa), co? je chronické onemocnéni kiize, které zplsobuje
bolaky, abscesy (hnisava loziska) a zjizveni kize,

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

PFipravek Humira se pouziva vétsinou u dospélych, jejichz onemocnéni je zavazného nebo stfedné
zavazného charakteru nebo se zhor3uje, nebo u pacientl, ktefi nemohou podstoupit jiné druhy 1é¢by.
Vice informaci o pouzivani pripravku Humira u vSech uvedenych onemocnéni, v€etné informaci ohledné
jeho podavani détem, naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Pfipravek Humira obsahuje léCivou latku adalimumab.

Jak se pripravek Humira pouziva?

Pripravek Humira se podava formou podkozni injekce obvykle jednou za dva tydny. Davkovani a
Cetnost injekci zavisi na IéCeném onemocnéni, pficemz u déti je davka vypocitana na zakladé jejich
télesné hmotnosti.
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Lécba pripravkem Humira musi byt zahajena lékafem se zkuSenostmi s |é¢bou onemocnéni, k jejichz
IéCbé se pfipravek Humira pouziva, a musi probihat pod jeho dohledem. V pfipadé uveitidy by se
oSetfujici Iékari méli také poradit s |ékafi, ktefi maji zkuSenosti s pouzivanim pfipravku Humira. Po
radném zaskoleni si mohou pacienti aplikovat pfipravek Humira sami nebo jim ho mohou podavat
osoby, které je oSetfuji.

Vydej pfipravku Humira je vazan na |ékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Humira
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak prFipravek Humira pasobi?

Léciva latka v pfipravku Humira, adalimumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala latku zvanou tumor nekrotizujici faktor a navazala se na ni. Tato
latka se podili na vzniku zanétu a v téle pacientl trpicich onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé se ptipravek
Humira pouZiva, se vyskytuje ve vysoké mife. Navazanim se na tumor nekrotizujici faktor blokuje
adalimumab jeho aktivitu, ¢imz zmirmuje zanét a dalsi pfiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Humira byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinky pFipravku Humira pfi zmirfiovani priznak( zanétlivych onemocnéni byly zkoumany ve vice nez
20 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno pfes 9 500 pacientd. Do té&chto studii byli zafazeni
vétsinou dospéli pacienti, nicméné déti byly zahrnuty do studii zkoumajicich pouziti pfipravku pfi 1é¢bé
Crohnovy choroby, ulcerdzni kolitidy, loziskové psoriazy, polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy,
neinfekéni predni uveitidy a entezopatické artritidy.

Klinické studie prokazaly G¢innost piipravku Humira pouzivaného podle pfislusnych pokynt pFi
zmirfiovani vyznamnych pfiznakd jednotlivych onemocnéni, k jejichz 1é¢bé je schvalen. Nize je uveden
struény popis studii a jejich vysledkd:

e Ve studiich, do kterych byli zafazeni dospéli a déti s loziskovou psoridzou, véetné psoridzy nehtu,
bylo zlepseni pfiznakl onemocnéni zaznamenano u vy3siho podilu pacientl uzivajicich pfipravek
Humira neZ u pacientd uzivajicich methotrexat nebo placebo (netGéinny pripravek).

e Pfipravek Humira prokazal vyznamnéjsi zlepseni pfiznak{ ve srovnani s placebem ve studiich
tykajicich se psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy, axialni spondylartritidy bez znamek
ankylozujici spondylitidy na rentgenovém snimku, ale se zietelnymi znamkami zanétu, Crohnovy
choroby a psoriazy.

e Ve studiich u dospélych s ulcerdzni kolitidou bylo u pfipravku Humira zaznamenano vyznamnéjsi
zlep&eni ptiznakl a hojeni sliznic (sliznice stfev) nez u placeba. Pfipravek Humira zlepsil pfiznaky a
hojeni sliznic u déti ve véku od 6 do 17 let s détskou ulcerézni kolitidou.

e Pokud jde o revmatoidni artritidu, nejzasadné&jsi zmirnéni priznakd bylo zaznamenano ve studiich
pFipravku Humira coby doplfiku k methotrexatu: pfiblizné dvé tfetiny pacientl, do jejichz
|éCebného rezimu byl doplnén pfipravek Humira, vykazovaly po Sesti mésicich 1é¢by nejméné 20%
zmirnéni priznakd onemocnéni, pri¢emz v pripadé doplné&ni placeba se jednalo o &tvrtinu pacientd.
Pacienti, kterym byl k 1é¢bé doplnén pfipravek Humira, vykazovali po jednom roce |éCby rovnéz
mensi podkozeni kloubl a mensi omezeni télesnych funkci. U pacientd, ktefi v minulosti neuzivali
methotrexat, byla kombinace pfipravku Humira a methotrexatu také ucinnéjsi nez podavani
samotného methotrexatu.

e Pokud jde o polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidu, u pfiblizné 40 % pacientd ve véku od 4
do 17 let, kterym byl podavan pfipravek Humira, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci
s methotrexatem, bylo zaznamenano opétovné propuknuti artritidy, pfi¢emz u pacientl, kterym
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bylo podavano placebo, to bylo u priblizné 69 % osob. K vytvoreni protilatek proti pripravku
Humira (jez mohou snizit jeho G¢inky) do3lo u mensiho poctu pacientl, kterym byl podavan
pripravek Humira spolu s methotrexatem. Z vysledk{ tedy vyplyva, Zze pouziti pripravku Humira

v kombinaci s methotrexatem je U¢innéjsi nez pouziti pouze pfipravku Humira. Ve studii u mladsich
déti (ve véku od 2 do 4 let) vétSina déti reagovala na lé¢bu pfipravkem Humira uspokojive,
pricemz tato reakce pretrvavala i po 24 tydnech. Pokud jde o entezopatickou artritidu, 1é¢ba
pfipravkem Humira vedla ve srovnani s placebem k mensimu poétu oteklych a citlivych kloubd.

e V piipadé hidradenitis suppurativa 59 % pacientl uzivajicich pfipravek Humira v jedné hlavni studii
a 42 % pacient( v dalsi hlavni studii dosahlo po 12 tydnech nejméné 50% zmirnéni abscesl a
lozisek, aniz by doslo k jakémukoli zvyseni po¢tu absces( nebo pistéli. Podil pacientd uzivajicich
placebo, ktefri dosahli této cilové hodnoty, Cinil 28 % v prvni studii a 26 % ve druhé studii.

e Pokud jde o neinfekcni uveitidu, pfipravek Humira se ukazal jako ucinny ve 3 studiich. Do prvni
studie byli zafazeni dospéli, jejichz onemocnéni nebylo kontrolovano vysokymi davkami
kortikosteroidd. V této studii Ié¢ba selhala u priblizné 79 % pacientl uzivajicich placebo oproti
zhruba 55 % pacientd lé¢enych pFipravkem Humira. Do druhé studie byli zafazeni dospéli, jejichz
uveitida byla p¥i pouziti kortikosteroidd pod kontrolou, ale u nichz byla davka pFisludného
kortikosteroidu pozdéji snizena nebo byla IéCba kortikosteroidy ukoncéena a byl nasazen pripravek
Humira, nebo placebo. V této studii doslo k selhani |é¢by u pfiblizné 55 % pacientd uzivajicich
placebo oproti 39 % pacientl Ié&enych pripravkem Humira. Do tFeti studie byly zatfazeny déti ve
véku od 2 do 18 let s neinfekcni predni uveitidou, u nichZ nebyla U¢inna lé¢ba samotnym
methotrexatem. V této studii doslo k selhani |é¢by u pfiblizné 60 % pacientl uzivajicich placebo
s methotrexatem oproti pFiblizn& 27 % pacientl uzivajicich pFipravek Humira s methotrexatem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Humira?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Humira (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce (vCetné infekci nosu, krku a dutin), reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, svédéni,
krvéaceni, bolest nebo otok), bolest hlavy, svall a kosti.

Pripravek Humira a dalsi 1éCivé pripravky této tfidy mohou rovnéz ovlivnit schopnost imunitniho
systému bojovat s infekcemi a nadorovymi onemocnénimi. U pacientl uZivajicich pFipravek Humira se
vyskytlo nékolik pfipadd zavaznych infekci a nadorovych onemocnéni krve.

K dalsim vzacnym zavaznym nezadoucim G&inkim (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000) patfi
neschopnost kostni dfené vytvaret krevni bufiky, poskozeni nervl zplsobené rozpadem pouzdra kolem
nervovych vldken, lupus a onemocnéni podobné lupusu (kdy imunitni systém napada tkané pacienta a
zplsobuje zanét a poskozeni organt) a Stevens-Johnsonlv syndrom (Zivot ohrozujici reakce s ptiznaky
podobnymi chfipce a bolestivou vyrazkou postihujici k(Zi, Gsta, o&i a pohlavni organy). Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd pfipravku Humira je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Humira nesméji uzivat pacienti s aktivni tuberkul6zou, s jinymi zavaznymi infekcemi Ci
pacienti se stfedné tézkym az tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla
dostatec¢né mnozstvi krve). Upiny seznam omezeni pfipravku Humira je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Humira registrovan v EU?

PFipravek Humira byl pfedmétem rozsahlych studii, v nichz byla prokazana jeho Ucinnost pfi
zmirfiovani ptiznakl u pacientl se zanétlivymi onemocné&nimi.
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Byly hlaSeny nékteré vzacné, ale zavazné nezadouci Ucinky, véetné zavaznych infekci. Tyto ucinky jsou
véak povazovany za zvladatelné a lékaiim jsou za G&elem pomoci pFi zvladani téchto rizik poskytnuta
zvlastni doporuceni.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Humira prevysuji jeho

rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouZivani pripravku Humira?

Pacienti |é¢eni pFfipravkem Humira musi obdrzet informacni karticku s informacemi o bezpecnosti
tohoto |écivého pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Humira, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou tGdaje o pouzivani pfipravku Humira priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Humira jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Humira

Pfipravku Humira bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. zafi 2003.

Dalsi informace o pripravku Humira jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.

Humira (adalimumabum)
EMA/561675/2020 strana 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/humira

	Co je přípravek Humira a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Humira používá?
	Jak přípravek Humira působí?
	Jaké přínosy přípravku Humira byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Humira?
	Na základě čeho byl přípravek Humira registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Humira?
	Další informace o přípravku Humira

