=

European Medicines Agency
\
EMEA/H/C/482
EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
TRUDEXA

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem Vybor pro humanni lécivé pripravky vyhodnotil
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocneni nebo jeho léchbé, prectéte si pribalové
informace (jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ci lékarnika. BliZsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Trudexa?

Trudexa je 1éCivy piipravek obsahujici ucinnou latku adalimumab. Je dostupny ve formé injekéniho
roztoku, dodavaného v lahvickach, a v predplnénych stfikackach nebo perech, pficemz vSechny
uvedené druhy baleni obsahuji 40 mg adalimumabu.

Na co se pripravek Trudexa pouziva?
Trudexa je protizanétlivy 1éCivy piipravek. Pouziva se k 1écbé dospélych trpicich nasledujicimi
onemocnénimi:

e revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému, zptisobujici zanét kloubtr). Trudexa se
pouziva v kombinaci s methotrexatem (I1ék, ktery plisobi na imunitni systém) u pacientl se
sttedné zavaznou az zavaznou formou onemocnéni, ktefi nevykazovali dostatecnou odpovéd
na jiné zpisoby lécby, nebo u'pacientll se zdvaznou formou onemocnéni, kteti v minulosti
nebyli 1é¢eni methotrexatem. Piipravek Trudexa lze uzivat samostatné¢, pokud pacient nemiize
dostavat methotrexat.

e psoriatickd artritida (omemocnéni zpusobujici tvorbu zarudlych lozisek na kuzi, obvykle
pokrytych Supinami, a zanét kloubtl) — u pacientd, ktefi nevykazovali dostate¢nou odpovéd’ na
jiné zpasoby 1éCby,

e zavazna ankylozujici spondylitida (onemocnéni zptsobujici zanét a bolest kloubil patefe) — u
pacientt, ktefi nevykazovali dostateCnou odpovéd’ na jiné zptisoby 1écby.

Dalsi informace o pouzivani ptipravku jsou uvedeny v pfibalovych informacich.
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Trudexa pouZiva?

Lécbu piipravkem ‘Trudexa musi zahajovat a mit pod dohledem lékaf se zkuSenostmi s lécbou
onemocnéni, k jejichz 1&¢beé se ptipravek Trudexa pouziva. Doporucend davka ptipravku Trudexa je
40 mg jednou za dva tydny formou jednorazové subkutanni injekce (aplikované pod ktizi). Pro nékteré
pacienty s revmatoidni artritidou, ktefi uzivaji ptipravek Trudexa bez methotrexatu, mtze byt pfinosné
uzivat ptipravek kazdy tyden. Pokud s tim I€kat souhlasi, pacienti si po patficném zaskoleni mohou
aplikovat injekce sami.

Pacienti uzivajici piipravek Trudexa museji obdrZzet specialni kartu se souhrnem informaci o
bezpecném uzivani piipravku.
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Jak pripravek Trudexa pisobi?

Uginna latka piipravku Trudexa, adalimumab, predstavuje monoklonalni protilatku. Monoklonalni
protilatka je protilatka (druh proteinu), ktera je vyvinuta tak, aby rozpoznala specifickou strukturu v
téle (antigen) a navazala se na ni. Konkrétn¢ adalimumab byl vyvinut tak, aby se navazal na tumor
nekrotizujici faktor (TNF), ktery sehrava roli chemického zprostfedkovatele zanétlivych procest
v téle. TNF se podili na vzniku a trvani zanétu a v organismu pacientl trpicich onemocnénimi, k
jejichz 1écbe se pripravek Trudexa pouziva, se vykytuje ve vysoké mife. Adalimumab prostfednictvim
blokovani TNF zlepsSuje zanétlivé i jiné piiznaky téchto onemocnéni.

Jak byl ptipravek Trudexa zkouman?

Ptipravek Trudexa byl zkoumén v ramci péti studii zahrnujicich témét 2900 pacienti se stfedné
zavaznou az zavaznou revmatoidni artritidou. Ve ¢tyfech z téchto studii (zahrnujicich pies 2000
pacientll) byla uc¢innost pfipravku Trudexa, podavaného samostatné¢ nebo jako doplnék dalsich
protizanétlivych 1€k, véetné methotrexatu, porovnavana s placebem (podavanim netucinné 1écby), a to
u pacientil, ktefi obecné¢ v minulosti jiz uzivali 1éky proti artritidé. Patd studie zahrnovala 799
pacientl, z nichz Zzadny v minulosti je$t¢ neuzival methotrexat, ata porovnavala ucinky
kombinovaného podavani pfipravku Trudexa a methotrexatu s U¢inky methotrexatu a ptipravku
Trudexa, podavanych samostatn¢é. V ramci vSech péti studii byla hlavnim méfitkem ucinnosti zména
ve vyskytu ptiznakt 1é¢eného onemocnéni po 6 mésicich az jednom roce trvani 1écby.

Pokud jde o psoriatickou artritidu, pfipravek Trudexa byl porovnavan s placebem, a to v ramci dvou
studii zahrnujicich 413 pacientl. Oba léky byly poddvany samostatné nebo v kombinaci s jinym
protizanétlivym ptipravkem, napt. s methotrexatem. Pokud/jde, o ankylozujici spondylitidu, byly
provedeny dv¢ studie zahrnujici 397 pacientli, v ramci kterych-byl piipravek Trudexa porovnavan s
placebem, pfi¢emz oba piipravky byly podavany coby doplnck stavajici lécby. U obou onemocnéni
byli do studii zahrnuti pacienti, kteti vykazovali nedostatecnou odpovéd’ na piedchazejici 1é¢bu, a
hlavnim méfitkem ucinnosti byly zmény piiznakt po ‘12 tydnech trvani 1écby.

Jaky prFinos pripravku Trudexa byl prokazan v priibéhu studii?

U revmatoidni artritidy se pfipravek Trudexa ukazal jako ucinnéj$i nez placebo, pokud jde o
zmirnovani priznakt. Nejveétsi ubytek pfiznakl.byl-zaznamenan ve studiich, které¢ zkoumaly G¢innost
pripravku jako dopliiku methotrexatu: pfi spole¢ném zohlednéni vysledki dvou téchto studii byl po
Sesti mésicich 1é¢by 20% ubytek piiznakti.zaznamenan ptiblizné u dvou tfetin pacientll dostavajicich
kazdé 2 tydny 40 mg ptipravku Trudexa; zatimco ve skupiné dostavajici placebo pfiblizné u Ctvrtiny
zkoumanych subjektii. Pacienti, ktetikromée methotrexatu dostavali ptipravek Trudexa, vykazovali po
jednom roce 1é¢by oproti pacientim Iéfenym methotrexatem a placebem rovnéz mensi poskozeni
kloubtl, a také se jim méné snizily fyzické funkce. Mezi pacienty, kteti nikdy pfedtim nedostavali
methotrexat, bylo po jednom roce.lécby 50% snizeni vyskytu pfiznakl zaznamenano u vice pacientti
ve skuping lécené kombinaci Trudexa-methotrexat nez ve skuping 1écené pouze methotrexatem (62 %
a 46 % v odpovidajicim potadi).

U dvou zbyvajicich onemoenéni pripravek Trudexa pfinesl vyraznéjsi zlepSeni s ohledem na vyskyt
ptiznaki nez placebo.

Jaka rizika jsou spojenas pripravkem Trudexa?

V ramci studii pfipravku Trudexa nejcastejsi vedlejsi ucinky (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10)
zahrnovaly infekce hornich cest dychacich (nachlazeni) a reakce v misté vpichu (véetné bolesti, otoku,
zarudnuti a svédéni). Z divodu zvySeného rizika infekce museji byt pacienti v pribéhu 1écby
ptipravkem Trudexa a az 5 mésict po jejim ukonceni bedlivé sledovani, zda nejevi znamky infekce,
véetné tuberkuldzy. Uplny seznam viech vedlejsich G&inkt hlasenych v souvislosti s piipravkem
Trudexa je uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Trudexa by se nemél pouzivat u osob s moznou precitlivélosti (alegii) na adalimumab nebo
jakoukoli jinou slozku ptipravku. Pfipravek Trudexa by neméli uzivat pacienti s tuberkuldzou, jinymi
zavaznymi infekcemi ¢i stfedn¢ tézkym az tézkym srde¢nim selhanim.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Trudexa schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) usoudil, ze ptinosy ptipravku Trudexa pifevysuji jeho
rizika, je-li pouzivan k 1é¢b¢ stiedné zavazné az zavazné formy revmatoidni artritidy, psoriatické
artritidy a ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktefi nevykazali dostate¢nou odpoveéd na jiné
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zpusoby 1écby. Bylo prokazano, Ze u revmatoidni artritidy pripravek Trudexa dokaze zpomalit prub¢h
poskozovani kloubli a zlepsit fyzické funkce, je-li podavan spoleéné s methotrexatem. Vybor
doporucil, aby ptipravku Trudexa bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o piipravku Trudexa:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Trudexa platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Abbott Laboratories Ltd. dne 1. zatri 2003.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Trudexa je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2007.
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