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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
TRUDEXA

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priémé rekomendacijas
dél vaisto vartojimo biido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jisy sveikatos bikle arba gydymaq, perskaitykite
informacinj lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq arba-vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Trudexa?

Trudexa — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos adalimumabo. Jis tiekiamas kaip
injekcinis tirpalas buteliuke, uzpildytame Svirkste arba.uzpildytoje $virk§timo priemonéje; visuose
juose yra 40 mg adalimumabo.

Kam vartojamas Trudexa?
Trudexa yra vaistas nuo uzdegimo. Jis skirtas suaugusiems Zzmonéms, sergantiems Siomis ligomis:

e reumatoidiniu artritu (imuninés sistemos liga, sukeliancia sanariy uzdegima). Trudexa kartu su
metotreksatu (imuning sistema veikianciu vaistu) skiriamas pacientams, sergantiems vidutinés
arba sunkios formos liga, kuriy organizmas nepakankamai reagavo i kita gydyma, arba
pacientams, sergantiems sunkios formos liga, kurie anks¢iau metotreksato nevartojo. Jeigu
pacientas negali vartoti metotreksato, jis gali vartoti tik Trudexa;

e psoriaziniu artritu (liga, kuriasergant ant odos atsiranda raudony, zZvyneliais padengtuy démiy
ir kuri sukelia sanariy uzdegima) sergantiems pacientams, kuriy organizmas nepakankamai
reagavo | kita gydyma;

e sunkiu ankilozuojanc¢iu spondilitu (liga, sukeliancia stuburo sanariy uzdegima ir skausma)
sergantiems pacientams, kuriy organizmas nepakankamai reagavo i kita gydyma.

Daugiau informacijos galima'rasti informaciniame lapelyje.
Vaistg galima isigyti tik su receptu.

Kaip vartojamas Trudexa?

Gydyma Trudexa gali pradéti ir prizitreti tik gydytojas, turintis Trudexa gydomomis ligomis sirgusiy
pacienty gydymo patirties. Rekomenduojama Trudexa dozé yra 40 mg kas 2 savaites. Vaistas
suSvirk§Ciamas~vienu kartu po oda. Pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu ir vartojantiems
Trudexa be metotreksato, gali buti naudinga Sia doze¢ Svirksti kiekviena savaitg. Gydytojui leidus
1Smokyti pacientai Trudexa gali susiSvirksti patys.

Trudexa vartojantiems pacientams iSduodama speciali ispéjamoji kortelé, kurioje pateikiama vaisto
saugumo informacijos santrauka.

Kaip veikia Trudexa?
Trudexa veiklioji medziaga adalimumabas yra monokloninis antikinas. Monokloniniai antikiinai — tai
antiktinai (baltymu rasis), kurie atpazista ir suriSa tam tikras kiine esancias struktiiras (vadinamas
antigenais). Adalimumabas organizme ri$asi su tam tikra informacija perduodancia chemine medziaga,
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vadinama augliy nekrozés faktoriumi (TNF). Si medziaga dalyvauja kylant uzdegimui, daug jos
randama pacienty, serganciy Trudexa gydomomis ligomis, kiine. Blokuodamas TNF, adalimumabas
stabdo uzdegimo procesa ir kitus ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Trudexa?

Trudexa buvo tiriamas atliekant penkis tyrimus, kuriuose dalyvavo beveik 2 900 pacienty, serganciy
vidutinio sunkumo ir sunkiu reumatoidiniu artritu. Keturiuose tyrimuose (kuriuose’ dalyvavo
2 000 pacienty) vieno arba kartu su kitais vaistais nuo uzdegimo (jskaitant metotreksata). vartojamo
Trudexa veiksmingumas pacientams, kuriy dauguma anksc¢iau nebuvo vartoj¢ vaisty nuo uzdegimo,
buvo lyginamas su placebo. Penktajame tyrime dalyvavo 799 pacientai, anksciaw nevartoje
metotreksato; jame buvo lyginamas kartu su metotreksatu vartojamo Trudexa veiksmingumas su vien
tik Trudexa ir vien tik metotreksato veiksmingumu. Visuose penkiuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo simptomu poky¢iai po 6—12 ménesiy gydymo.

Trudexa, skiriamas nuo psoriazinio artrito, buvo lyginamas su placebu dviejuose.tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 413 pacienty. Vaistas buvo vartojamas vienas arba kartu su kitais preparatais nuo uzdegimo,
pvz., metotreksatu. Trudexa, skiriamas nuo ankilozuojancio spondilito ir vartojamas kaip papildomas
vaistas gydant kitu vaistu, buvo lyginamas su placebu dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo
397 pacientai. Tyrimuose dalyvavo tie viena i§ Siy dviejy ligy sergantys pacientai, kuriy organizmas
nepakankamai reagavo i ankstesni gydyma, ir pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo
simptomy poky¢iai po 12 savaiciy gydymo.

Kokie Trudexa privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Gydant reumatoidinj artrita, Trudexa veiksmingiau nei placebas palengvino simptomus. Stipriausiai
gydomasis poveikis pasireiské tiems tyrimy pacientams, kurie Trudexa vartojo kartu su metatroksatu:
abiejuose tyrimuose mazdaug dviem trecdaliams visu pacienty, kuriems kaip papildomas vaistas buvo
skiriama 40 mg Trudexa dozé kas dvi savaites, po 6 ménesiy gydymo iSnyko bent 20 proc. simptomuy,
o tyrime, kuriame kaip papildomas vaistas buvo skiriamas placebas, tokiy pacienty buvo ketvirtadalis.
Po metus trukusio gydymo Trudexa kaip papildoma preparata vartojusiy pacienty sanariai pazeisti
maziau, ju fizinés funkcijos pablogéjo maziau, nei' placebu gydytuy pacienty. Atlikus tyrima su
anksciau metotreksato nevartojusiais pacientais paaiskéjo, kad po metus trukusio gydymo simptomai
perpus sumazéjo didesniam Trudexa ir metotreksata vartojusiy pacienty skaiciui (62 proc.), nei vien
metotreksata vartojusiy pacienty (46 proc.).

Kity dviejy ligy simptomus Trudexa $alino geriau, nei placebas.

Kokia yra su Trudexa vartojimu siejama rizika?

Dazniausiai pasireiske (daugiau kaip 1 1§ 10 pacienty) Trudexa gydymo Salutiniai reiskiniai buvo
virSutiniy kvépavimo taky infekeija“(perSalimas) ir reakcija injekcijos vietoje (iskaitant skausma,
patinima, paraudima arba niezgjimag). Pacientus prie§ gydyma, gydant ir 5 ménesius po gydymo
Trudexa biitina atidziai stebéti dél infekciju, iskaitant ir tuberkuliozg. ISsamy visy Salutiniy reiSkiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Trudexa, sarasa galima rasti informaciniame lapelyje.

Trudexa negalima vartoti ligoniams, kurie pernelyg jautrs (alergiski) adalimumabui ar bet kuriai kitai
sudétinei medziagai. Trudexa negalima vartoti Zmonéms, sergantiems tuberkulioze arba vidutinio
sunkumo ar sunkiu §irdies.nepakankamumu.

Kodél Trudexa ‘buve patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Trudexa teikiama nauda yra didesné, nei
keliami pavojai, kai jis skiriamas suaugusiyju vidutinio sunkumo ir sunkiam reumatoidiniam artritui,
psoriaziniameartritui ir ankilozuojan¢iam spondilitui gydyti, kai kiti gydymo btidai buvo neveiksmingi.
Reumatoidinio_ artrito atveju Trudexa, skiriamas su metotreksatu, pristabdé sanariu pazeidimy
progresavima. ir pagerino ju fizing funkcija. Komitetas rekomendavo iSduoti vaistui Trudexa
registravimo liudijima.

Kita informacija apie TRUDEXA:
Europos Komisija iSdavé visoje Europos Sajungoje galiojanti Trudexa registravimo liudijima
bendrovei ,,Abbott Laboratories Ltd.* 2003 m. rugséjo 1 d.

ISsamy Trudexa EPAR galima rasti Cia.
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Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2007 m. kovo ménesij.





