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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

TRUDEXA

EPAR-dsszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szdant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazdsi-feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni.a' CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Trudexa?

A Trudexa egy adalimumab hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. 40 mg adalimumabot tartalmazo
oldatos injekcioként injekcios livegben, eldretoltott feeskenddben vagy eldretdltott injekeids tollban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Trudexa?
A Trudexa egy gyulladdscsokkentd gyogyszer. Felndttek kovetkezd betegségeinek kezelésére
hasznaljak:

e rheumatoid arthritis (egy, az izlletek gyulladasat okozé immunrendszeri betegség). A
Trudexat metotrexattal (egy, az immunrendszerre haté gyogyszer) egyiittesen alkalmazzak
olyan kdzepesen sulyos vagysalyos betegségben szenvedd betegeknél, akik mas kezelésekre
még nem reagaltak megfeleloen, vagy olyan stlyos betegeknél, akik korabban nem szedtek
metotrexatot. A Trudexa dnmagaban is adhato, ha a beteg nem szedhet metotrexatot,

e psoriasisos arthritis (egy;.a boron vords, hamlo foltokat és iziileti gyulladast okozo betegség)
olyan betegeknél, akik-még nem reagaltak megfelelden mas kezelésekre,

e sulyos iziileti merevséggel jard spondylitis (a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat és
fajdalmat okozd .betegség) olyan betegeknél, akik még nem reagaltak megfeleléen mas
kezelésekre.

A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatoban.
A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Trudexat?

A Trudexa kezel€st olyan orvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie, aki jartas az olyan betegségek
kezelésében, amire a Trudexat alkalmazzak. A Trudexa javasolt adagja 40 mg kéthetente egy
alkalommal | egy adagban szubkutan (bor ald adott) injekcid formajaban. Néhany rheumatoid
arthritisben szenvedo betegnél, akik a Trudexat metotrexat nélkiil szedik, elényos lehet ezt az adagot
hetente.adni. Megfelel6 oktatast kovetden a betegek is beadhatjak maguknak az injekcidt, ha a kezeld
orvosuk ezzel egyetért.

A Trudexat szed6 betegeknek egy specialis betegkészenléti adatlapot kell adni, melyen a gyogyszerrel
kapcsolatos biztonsadgossagi adatokat dsszegezik.
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Hogyan fejti ki hatasat a Trudexa?

A Trudexa hatéanyaga, az adalimumab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
antitest (fehérjék egy tipusa), ami gy lett kialakitva, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhato
(antigénnek nevezett) specialis struktarat és hozzako6tddjon. Az adalimumab tgy lett kialakitva, hogy
egy, a szervezetben talalhatd, tumor nekrozis faktornak (TNF) nevezett kémiai hirvivohoz kotédjon.
Ez a hirvivo részt vesz a gyulladas kialakulasaban, és nagy mennyiségben talalhaté meg azokban a
betegekben, akik betegségének kezelésre a Trudexat alkalmazzak. A TNF blokkolasaval az
adalimumab csokkenti a gyulladast és javitja a betegség mas tiineteit.

Milyen méodszerekkel vizsgaltak a Trudexat?

A Trudexat 6t vizsgalatban tanulméanyoztak, melyekbe Osszesen kozel 2900 kdzepesen sulyos vagy
sulyos rheumatoid arthritisben szenvedd beteget vontak be. Ezek koziil a vizsgalatok koziil négyben
(tobb mint 2000 beteg részvételével) a Trudexa hatdsossdgat monoterapiaban vagy mas
gyulladdscsokkentd gyogyszerekkel, beleértve a metotrexatot, kombinacioban alkalmazva
hasonlitottak 6ssze placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés) olyan betegekben, akik a multban altalaban
mar szedtek iziileti gyulladas elleni gyogyszert. Az 6todik vizsgalatban 799.olyan beteg vett részt,
akik koziil a multban egy sem szedett metotrexatot, és a Trudexa+tmetotrexat-kombindciot metotrexat
vagy Trudexa monoterapiaval hasonlitottdk 6ssze. Mind az 6t vizsgalatban a hatasossag f6 mértéke a
tiinetekben bekovetkezett valtozas volt 6 honaptol egy évig tarto kezeléstkovetoen.

Psoriasisos arthritisben a Trudexat placeboval hasonlitottak 6ssze két.vizsgalatban 6sszesen 413 beteg
részvételével. A gyogyszereket monoterapidban vagy madés gyulladascsokkentd gyogyszerrel, igy
metotrexattal kombinalva szedték. Iziileti merevséggel jaro spondylitisben a Trudexat és a placebot
egy mar folyamatban 1évo kezelés kiegészitéseként alkalmazva hasonlitottak 0ssze két, 6sszesen 397
betegre kiterjedd vizsgalatban. Mindkét betegségnél a betegek nem reagaltak megfelelden a korabbi
kezelésre, és a hatdsossag f6 mértéke a tiinetekben 12 heti-kezelés utan bekovetkezett valtozas volt.

Milyen elényei voltak a Trudexa alkalmazasanak a‘vizsgalatok soran?

Rheumatoid arthritisben a Trudexa a placebondl hatdsosabban csokkentette a tiineteket. A tlinetek
legnagyobb mértékii csokkenése a metotrexat. kezelés kiegészitéseként alkalmazott Trudexa
vizsgalatokban volt megfigyelhetd: a két vizsgalatot egyiitt értékelve, kéthetente 40 mg Trudexat adva
a betegek koriilbeliil kétharmadanal a tiinetek legalabb 20%-kal csdokkentek 6 honap utan, szemben a
placebdt kapok negyedrészével. A Trudexat.kapd betegeknél az iziileti karosodas is kisebb volt, és a
fizikai funkciok is csak kisebb mértékben.romlottak egy évi kezelés utan. Azokndl a betegeknél, akik
korabban nem szedtek metotrexatot, tobb.Trudexat €s metotrexatot szedd betegnél csokkentek 50%-
kal a tiinetek, mint a metotrexatot monoterapiaban egy évig szed6 betegeknél (62% ill. 46%).

A masik két betegségnél a Trudexa nagyobb javulast eredményezett a tiinetekben, mint a placebo.

Milyen kockazatokkal jar a Trudexa alkalmazasa?

A Trudexa vizsgalatokban leggyakrabban (10 koziil egynél tobb betegnél) el6fordulé mellékhatasok a
felso6 léguti fert6zések (megfazas), a beadast kovetd helyi reakciok (igy fajdalom, duzzanat,
borvordsség, viszketés) voltak. A fertdézések, beleértve a tuberculosist, megndvekedett kockazata miatt
a betegeket szoros ellendrzés alatt kell tartani a Trudexa kezelés alatt és a kezelést kovetd 5 honapig.
A Trudexaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.

A Trudexa nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek az
adalimumabbal vagy~a készitmény barmely mas alkotojaval szemben. A Trudexa nem adhato
tuberculosisban, mas’stlyos fert6z6 betegségekben és kozepesen sulyos vagy sulyos szivbetegségben
szenvedo betegeknek.

Miért engedélyezték a Trudexa forgalomba hozatalat?

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Trudexa elényei
meghaladjdk a kockazatokat felndtt betegek kdzepesen sulyos vagy stilyos rheumatoid arthritisének,
psoriasios arthritisének ¢és iziileti merevséggel jaré spondylitisének kezelésében azokban az esetekben,
amikor mas kezelésekkel nem volt megfeleld eredmény elérhetd. Rheumatoid arthritisben a Trudexa
metotrexattal  kombinacioban  alkalmazva igazoltan csokkentette az iziileti karosodas
rosszabbodasanak sebességét €és javitotta a fizikai funkciokat. A bizottsag a Trudexa forgalomba
hozatali engedélyének megadasat javasolta.

©EMEA 2007 2/3



A Trudexaval kapcsolatos egyéb informacio:
2003. szeptember 1-én az Eurdpai Bizottsag az Abbott Laboratories Ltd. részére a Trudexara
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Trudexara vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 03-2007.
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