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Humira (adalimumab)
A Humira-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Humira és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Humira egy olyan gyogyszer, amely az immunrendszerre hat, és a kévetkez0 betegségek kezelésére
alkalmazzak:

e plakkos pikkelysomor, olyan betegség, amely voros, pikkelyesen hamlo foltokat okoz a boron;
e artritisz pszoriatika (a boron voros, pikkelyesen hamlo foltok, az iziletek gyulladasa mellett);
e reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okoz6 betegség);

e axialis spondiloartritisz (hatfajast okoz6 gerincgyulladas), beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, és
amikor a rontgenfelvétel nem mutat betegséget, de tisztan lathatéak a gyulladas jelei;

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

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

e verejtékmirigy-gyulladas (akne inversa), a b6rén csomadkat, talyogokat és hegeket okoz6 krénikus
bérbetegség;

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

A Humira-t a leginkabb olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a betegség sulyos, kézepesen sulyos,
vagy sulyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhatdék mas kezelések. A Humira
valamennyi betegség esetén torténd alkalmazéasaval kapcsolatos részletes informacioért, ideértve a
gyermekeknél torténd alkalmazas eseteit is, olvassa el a betegtajékoztatét, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Humira hatéanyaga az adalimumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Humira-t?

A Humira-t bor ala adott injekcioként, altalaban kéthetente kell alkalmazni. Az injekcié dézisa és
beadasanak gyakorisaga a kezelend6 betegségtol fuigg, és gyermekek esetében a dozist altalaban a
testsuly alapjan kell kiszamitani.

A Humira-kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, aki tapasztalt az olyan betegségek
kezelésében, amelyek esetében a Humira-t alkalmazzak. Az uveitiszt kezel6 orvosoknak ki kell kérniiik
olyan orvosok tanacsat is, akik tapasztalattal rendelkeznek a Humira alkalmazasaban. Megfelel6
betanitast kovetden a betegek vagy gondozéik is beadhatjak a gyogyszert.

A Humira csak receptre kaphaté. A Humira alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Humira?

A Humira hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy tumor nekrézis faktornak (TNF) nevezett anyagot és ahhoz
kotédjon. Ez az anyag a gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté meg
azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére a Humira-t alkalmazzak. A TNF-hez kotddve az
adalimumab gatolja annak aktivitasat, csokkentve ezaltal a gyulladast és a betegségek egyéb tlneteit.

Milyen elényei voltak a Humira alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Humira gyulladasos betegségek tiineteinek cstkkentésében kifejtett hatasat tébb mint hasz f6
vizsgalatban, tobb mint 9500 beteg bevonasaval tanulmanyoztak. A vizsgalatokban leginkabb felnGttek
vettek részt, de a Crohn-betegséggel, a kolitisz ulcer6zaval, a plakkos pikkelysémérrel, a poliartikularis
juvenilis idiopatias artritisszel, a nem fert6z6 ellilsé uveitisszel és az entezitisszel tarsult artritisszel
kapcsolatos vizsgalatokba gyermekeket is bevontak.

A Humira az utasitasoknak megfelel6en alkalmazva a klinikai vizsgalatokban hatasosnak mutatkozott
minden olyan betegség sulyos tiineteinek csokkentésében, amelyekre jovahagytak. A kovetkez6
szakasz a vizsgalatok és eredményeik révid ismertetése:

e A plakkos pikkelysomorben, beleértve a korom pikkelysémorében szenvedd felnGttekkel és
gyermekekkel végzett vizsgalatokban a tlinetek nagyobb aranyban javultak a Humira-t kapé6
betegeknél, mint a metotrexatot, illetve placebét (hatéanyag nélkiili kezelést) kap6 betegeknél.

e A pszoriazisos artritiszre, a spondilitisz ankilopoetikara, az axialis spondiloartritiszre (amelynél a
réontgen nem mutat spondilitisz ankilopoetikat, de a gyulladasnak objektiv jelei vannak), a Crohn-
betegségre és a pszoriazisra vonatkoz6 vizsgalatokban a Humira nagyobb javulast eredményezett
a tunetekben, mint a placebo.

e A kolitisz ulcer6zaban szenvedd felnétteknél végzett vizsgalatokban a Humira nagyobb javulast
eredményezett a tinetekben és a nyéalkahartya (bélnyalkahartya) gyodgyulasaban, mint a placebo.
A Humira javitotta a tlineteket és a nyalkahartya gyégyulasat 6-17 év kozotti gyermekeknél a
gyermekkori kolitisz ulceréza esetében.

e Reumatoid artritisz esetében a tiinetek legjelentésebb csokkenését a Humira-t metotrexat
kiegészitéseként alkalmazé vizsgalatokban tapasztaltak: a kiegészitésként Humira-t kapo betegek
mintegy kétharmadanak tiinetei csokkentek legalabb 20%-kal hat hénap elteltével, szemben a
kiegészitésként placebdét kapd betegek egynegyedével. A kiegészitésként Humira-t kapo
betegeknél az izileti karosodas is kisebb volt, és a fizikai funkcidk is kisebb mértékben romlottak
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egy év elteltével. Azoknal a betegeknél, akik korabban nem szedtek metotrexatot, a Humira és a
metotrexat kombinécidja szintén hatasosabb volt, mint a metotrexat 6nmagaban alkalmazva.

e Poliartikularis juvenilis idiopéatias artritisz esetében a Humira-t 6nmagéban vagy metotrexattal
kombinacidban kap6, 4 és 17 év kozotti betegek korilbelll 40%-anal Gjult ki az artritisz, szemben
a placebdval kezeltek korulbeltul 69%-4val. A Humira-t metotrexattal egyutt kap6 betegeknél
kisebb aranyban fejlédtek ki a Humira elleni antitestek (amelyek csokkenthetik annak hatasat), igy
az eredmények alapjan a metotrexattal kombinalt Humira alkalmazasa hatékonyabb volt, mint az
o6nmagaban alkalmazott Humira. A fiatalabb (2 és 4 év k6z6tti) gyermekek kérében végzett
vizsgalat azt mutatta, hogy a gyermekek tdébbsége jol reagalt a Humira-kezelésre, és ez a valasz
24 hét utan is fennmaradt. Entezitisszel tarsult artritisz esetén a Humira-kezelés hatasara
kevesebb volt a duzzadt és érzékeny iziuletek szama, mint placebo alkalmazasa mellett.

e Verejtékmirigy-gyulladas esetén az egyik vizsgalatban a Humira-t kap6 betegek 59%-anal, egy
masikban pedig a betegek 42%-anal cstkkent legalabb 50%-kal a talyogok és csomok szama 12
hét elteltével, a talyogok szama pedig nem ndvekedett és sipolyok sem alakultak ki. A placeboét
szedbk korében ilyen mértékl javulas az elsé vizsgalatban a betegek 28%-anal, a masodikban
pedig a betegek 26%-anal fordult eld.

e A nem fert6z6 uveitisz esetében a Humira 3 vizsgalatban bizonyult hatasosnak. Az elsGben olyan
felnbttek vettek részt, akiknek a betegségét nagy dozisu kortikoszteroidokkal nem sikerult
kontrollalni. Ebben a vizsgalatban a kezelés a placebdt kapod betegek korilbelll 79%-anal, mig a
Humira-t kapok korulbeltl 55%-anal volt sikertelen. A masodik vizsgalatban olyan feln6ttek vettek
részt, akiknél az uveitiszt kortikoszteroiddal kontrollaltdk, de a kortikoszteroid doézist ezutan
csokkentették vagy ledllitottak, és Humira-t vagy placeb6t alkalmaztak. Ebben a vizsgalatban a
kezelés a placeboét kapd betegek korilbelil 55%-anél, mig a Humira-t kapok kérulbeltl 39%-anal
volt sikertelen. A harmadik, 2-18 év kozotti, nem fert6z6 ellilsé uveitiszben szenvedd gyermekekre
iranyuld vizsgéalatban, akiknél a metotrexat 6nmagaban nem volt hatasos, a kezelés a metotrexat
mellett placebo6t kapo betegek mintegy 60%-anal, mig a Humira-t metotrexattal egyutt kapo6
betegek kortlbelul 27%-anal volt sikertelen.

Milyen kockazatokkal jar a Humira alkalmazasa?

Az adalimumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fertézések
(ideértve az orr, a garat és a mellékiiregek fert6zéseit), az injekcié beadasanak helyén jelentkez6
reakciok (bérpir, viszketés, vérzés, fajdalom vagy duzzanat), fejfajas, valamint izom- és
csontfajdalom.

A Humira és az osztalyaba tartozd mas gyogyszerek hatast gyakorolhatnak az immunrendszernek a
fert6zések és a rak elpusztitasara valo képességére, és eléfordultak sulyos fert6zések és vért érinté
rakfajtdk a Humira-val kezelt betegek kdrében.

Mas ritka, sulyos mellékhatasok (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a
csontveld vérsejttermel6 képességének elvesztése, az idegszoveteket korilvevé véddburok lebomlasa
altal okozott idegkarosodas, a lupusz és lupusz-szerl betegségek (amikor az immunrendszer a beteg
sajat szoveteit tamadja meg, gyulladast és szervkarosodast okozva) és a Stevens—Johnson szindroma
(¢életveszélyes reakcid, amely influenzaszer( tiinetekkel és a borén, a szajban, a szemen és a nemi
szerveken kialakul6, fajdalmas kititéssel jar). A Humira alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Humira nem alkalmazhaté aktiv tuberkulézisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, vagy kézepesen
sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendé vért korbejuttatni a
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szervezetben) szenvedd betegeknél. A Humira alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Humira forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Humira-t kiterjedt mértékben vizsgaltak, és a gyogyszer hatasosnak bizonyult a gyulladasos
betegségekben szenveds betegek tineteinek az enyhitésében.

Néhany ritkan el6forduld, de sulyos mellékhatast jelentettek, koztilk sulyos fert6zéseket is. Ezek
azonban kezelhet6nek tekinthetlk, és az orvosoknak specifikus ajanlasokat adnak e kockazatok
kezelésére.

Az Eurdpai Gydgyszeriugynokség megallapitotta, hogy a Humira alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Humira-val kezelt betegeknek a gydgyszer biztonsagossagara vonatkozé informaciokat tartalmazé
emlékeztetd kartyat kell adni.

A Humira biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdoban.

A Humira alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Humira alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Humira-val kapcsolatos egyéb informacio

2003. szeptember 8-an a Humira az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Humira-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2020.
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