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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Amgevita
adalimumab

Ez a dokumentum az Amgevita-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Amgevita
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Amgevita alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény az Amgevita és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Amgevita az immunrendszerre haté gydgyszer, amelyet a kdvetkezd betegségek kezelésére
alkalmaznak:

e plakkos pikkelysomor (olyan betegség, amely voros, hamlo foltokat okoz a b6ron);

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

e reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasat okozé betegséq);

e axialis spondiloartritisz (hatfajast okozé gerincgyulladas), beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, és
amikor a rontgenfelvétel nem mutat karosodast, de tisztan lathatdéak a gyulladas jelei;

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

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és aktiv entezitisszel tarsult artritisz (mindkett6 ritka
betegség, amelyek az izlletek gyulladasat okozzak);
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e hidradenitisz szuppurativa (inverz akne), a b6ron csomadkat, talyogokat (gennygylilem) és hegeket
okoz6 krénikus bérbetegség;

e nem fert6z6 uveitisz (a szemgoly6 fehér része mogotti rétegnek a gyulladasa).

Az Amgevita-t a leginkabb olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a betegség sulyos, kdzepesen sulyos,
vagy sulyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhaték egyéb kezelések. Az Amgevita
valamennyi betegség esetén torténd alkalmazasaval kapcsolatos részletes informaciok, beleértve azt
az esetet is, amikor gyermekeknél alkalmazhatd, a betegtajékoztatéban talalhatéok.

Az Amgevita hatéanyaga az adalimumab, és ,,hasonlé biolégiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Amgevita nagyon hasonlé egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gyégyszerhez (a
»referencia-gyogyszer”). Az Amgevita referencia-gyoégyszere a Humira. A hasonlé biolégiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Amgevita-t?

Az Amgevita csak receptre kaphato, és kizarolag azoknak a betegségeknek a diagndézisaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 szakorvos kezdheti meg és felligyelheti a kezelést, amelyek
esetében a gydgyszer engedélyezett. Az uveitiszt kezeld orvosoknak ki kell kérnilik olyan orvosok
tanacsat is, akik tapasztalattal rendelkeznek az Amgevita alkalmazasaban.

A gyodgyszer bor ala adandd oldatos injekcidként kaphatd el6retoltott fecskenddben vagy tollban. Az
adag a kezelend6 betegségtél fligg, és gyermekek esetében a dozist altalaban a gyermek testsulya és
testmagassaga alapjan kell kiszamitani. A kezd6 adag utdn az Amgevita-t legtobbszér kéthetente
adjak, de bizonyos helyzetekben hetente is adhatd. Megfelel6 betanitast kovetéen a betegek vagy
gondozoik is beadhatjak az Amgevita injekciot, ha a kezel6orvos ezt megfelel6nek talalja. Az Amgevita
kezelés soran a betegek mas gyogyszereket is kaphatnak, példaul metotrexatot vagy
kortikoszteroidokat (mas gyulladascsokkent6é gyogyszerek).

Az egyes betegségek esetén alkalmazandé adagokra vonatkozé, valamint az Amgevita alkalmazasaval
kapcsolatos egyéb informaciok a betegtajékoztatoban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat az Amgevita?

Az Amgevita hatbéanyaga, az adalimumab egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy tumor nekrozis faktornak (TNF) nevezett kémiai hirvivé anyagot,
és kotddjon ahhoz. Ez a hirvivé részt vesz a gyulladas kivaltadsaban, és nagy mennyiségben taldlhato
meg azoknak a betegeknek a szervezetében, akik az Amgevita-val kezelhet6 betegségekben
szenvednek. A TNF-hez két6dve az adalimumab gatolja annak aktivitasat, csokkentve ezaltal a
gyulladast és a betegségek egyéb tiineteit.

Milyen elonyei voltak az Amgevita alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Amgevita-t és a Humira-t 6sszehasonlitd, kiterjedt laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az
Amgevita-ban talalhaté adalimumab nagyon hasonlé a Humira-ban talalhaté adalimumabhoz a kémiai
szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében.

Mivel az Amgevita hasonlé biolégiai gyégyszer, a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozéan a
Humira-val végzett dsszes vizsgalatot az Amgevita esetében nem szikséges megismételni.

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 526, kdzepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritiszben szenvedd,
olyan beteg vett részt, akik nem reagaltak megfelel6en a metotrexatra, valamint egy masik f6
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vizsgalatban 350, kézepesen sulyos vagy sulyos pikkelysomorben szenved6 beteg részvételével
igazoltak, hogy a gyoégyszer a Humira-hoz hasonlé hatasokkal bir.

A reumatoid artritisz vizsgalatban a valaszt a tiineti pontszam legaldbb 20%-0s javulasaval mérték 24
hetes kezelést kovetéen: az Amgevita-val kezelt betegek 75%-a reagalt, a Humira-val kezelteknek
pedig 72%-a. A pikkelysomor vizsgalatban, amely 16 hetes kezelést kdvetben vizsgalta a javulas
mértékét, a tineti pontszam az Amgevita esetében 81%-kal, a Humira esetében pedig 83%-kal javult.

Milyen kockazatokkal jar az Amgevita alkalmazasa?

Az adalimumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tdbb mint 1-nél jelentkezik) az orr, a
garat, a mellékilregek és a fels6 légutak fert6zései, az injekcié beadasanak helyén jelentkezd reakcidk
(bOrpir, viszketés, vérzés, fajdalom vagy duzzanat), fejfajas, valamint izom- és csontfajdalom.

Az Amgevita és az osztalyaba tartozé mas gyogyszerek hatast gyakorolhatnak az immunrendszernek a
fert6zések és a rak elpusztitdsara valo képességére is, és az adalimumabbal kezelt betegek kérében
el6fordultak sulyos fert6zések és vérképzbszervi daganatok.

Mas ritka, sulyos mellékhatasok (10 000 beteg kdzil 1-10 esetben jelentkezik) k6zé tartozik a
csontveld vérsejttermeld 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 (sulyos bérbetegség).

Az Amgevita nem alkalmazhaté aktiv tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve
kozepesen sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendé vért
korbejuttatni a szervezetben) szenvedd betegeknél. Az Amgevita alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Amgevita forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé kovetelményeinek megfeleléen az Amgevita a
szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a Humira-hoz, és
ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenfelll a reumatoid artritisz és pikkelysomor esetében végzett vizsgalatok azt igazoltak, hogy a
gyogyszer hatasai megegyeznek a Humira hatasaival ezekben a betegségekben. Ezeket az adatokat
elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban az Amgevita a
hatasossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Humira. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a Humira-hoz hasonléan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag ezért javasolta az Amgevita-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Amgevita biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Amgevita-t forgalmazé6 vallalatnak oktatécsomagot kell a gyégyszert feliré orvosok rendelkezésére
bocsatania. Ezek a csomagok tajékoztatast adnak a gyogyszer biztonsagossagat illetéen, és
tartalmaznak egy figyelmeztet6 kartyat a betegek részére.

Az Amgevita biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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Az Amgevita-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Amgevita-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Amgevita-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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