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Humira (adalimumab)
Общ преглед на Humira и основания за разрешаване в ЕС

Какво представлява Humira и за какво се използва?

Humira e лекарство, което действа върху имунната система и се използва за лечение на следните 
заболявания:

 плакатен псориазис (заболяване, причиняващо червени, люспести плаки по кожата);

 псориатичен артрит (червени, люспести плаки по кожата и възпаление на ставите);

 ревматоиден артрит (заболяване, причиняващо възпаление на ставите);

 аксиален спондилоартрит (възпаление на гръбначния стълб, причиняващо болки в гърба), 
включително анкилозиращ спондилит, когато заболяването не е установено с рентгенови 
изследвания, но има ясни признаци на възпаление;

 болест на Крон (заболяване, причиняващо възпаление на червата);

 улцерозен колит (заболяване, причиняващо възпаление и язви в лигавицата на червата);

 полиартикуларен ювенилен идиопатичен артрит и активен ентезит-свързан артрит (редки 
заболявания, причиняващи възпаления на ставите);

 гноен хидраденит (акне инверса), хронично кожно заболяване, което причинява подутини, 
абцеси (събиране на гной) и белези по кожата;

 неинфекциозен увеит (възпаление на слоя под бялото на очната ябълка).

Humira се използва главно при възрастни, когато състоянието им е тежко, средно тежко или се 
влошава или когато на пациентите не могат да се прилагат други лечения. За подробна 
информация относно употребата на Humira при всички заболявания, включително кога може да 
се прилага при деца, вижте листовката или се свържете с вашия лекар или фармацевт.

Humira съдържа активното вещество адалимумаб (adalimumab).
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Как се използва Humira?

Humira се прилага като подкожна инжекция, обикновено на всеки 2 седмици. Дозата и честотата 
на инжектиране зависят от лекуваното състояние, като дозата при деца се изчислява в 
зависимост от теглото на детето.

Лечението с Humira трябва да се започне и наблюдава от лекар с опит в лечението на 
заболяванията, за които се използва Humira. Лекарите, лекуващи увеит, трябва също да се 
консултират с лекари, които имат опит в прилагането на Humira. Пациентите или техните 
болногледачи могат да инжектират Humira, след като са били подходящо обучени.

Humira се отпуска по лекарско предписание. За повече информация относно употребата на 
Humira вижте листовката или се свържете с вашия лекар или фармацевт.

Как действа Humira?

Активното вещество в Humira, адалимумаб, е моноклонално антитяло (вид протеин), 
предназначено да разпознава и да се свързва с вещество в организма, наречено фактор на 
туморната некроза (TNF). Това вещество участва във възпалението и се среща във високи 
концентрации при пациентите, страдащи от заболяванията, за чието лечение се използва Humira. 
Като се свързва с TNF, адалимумаб блокира действието му и по този начин намалява 
възпалението и другите симптоми на заболяванията.

Какви ползи от Humira са установени в проучванията?

Повече от двадесет основни проучвания при над 9500 пациенти разглеждат ефектите на Humira 
за намаляване на симптомите на възпалителните състояния. В по-голямата си част проучванията 
обхващат възрастни пациенти, но в проучванията за болестта на Крон, улцерозен колит, плакатен 
псориазис, полиартикуларен ювенилен идиопатичен артрит и активен ентезит-свързан артрит са 
включени също деца.

Клиничните изпитвания показват, че когато се прилага съгласно указанията, Humira е ефективен 
за намаляване на сериозните симптоми на всяко от заболяванията, за които е одобрен. По-долу е 
дадено кратко описание на проучванията и резултатите от тях:

 В проучванията при възрастни и деца с плакатен псориазис, включително псориазис на 
нокътя, при по-голям дял от пациентите, получаващи Humira, се наблюдава подобрение на 
симптомите в сравнение с пациентите, получаващи метотрексат или плацебо (сляпо лечение).

 Humira води до по-голямо подобрение в симптомите в сравнение с плацебо в проучванията за 
псориатичен артрит, анкилозиращ спондилит, аксиален спондилоартрит без признаци на 
анкилозиращ спондилит в рентгеново изследване, но с ясни признаци за възпаление, болест 
на Крон и псориазис.

 В проучванията при възрастни с улцерозен колит Humira води до по-голямо подобрение в 
симптомите и оздравяване на мукозата (лигавицата на червата) в сравнение с плацебо. 
Humira подобрява симптомите и мукозното оздравяване при деца на възраст между 6 и 17 
години с педиатричен улцерозен колит.

 При ревматоиден артрит най-голямо намаляване на симптомите е отбелязано в проучванията 
с Humira като допълнително лечение към метотрексат: около две трети от пациентите, 
добавящи Humira, имат поне 20 % намаление на симптомите след шест месеца в сравнение с 
една четвърт от пациентите, добавящи плацебо. Пациентите, добавящи Humira, имат също по-
малко поражения върху ставите и по-незначително намаляване на физическите функции след 
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една година. При пациентите, които не са приемали метотрексат преди това, комбинацията от 
Humira и метотрексат също е по-ефективна от метотрексат самостоятелно.

 При полиартикуларен ювенилен идиопатичен артрит около 40 % от пациентите на възраст 
между 4 и 17 години, получаващи Humira самостоятелно или в комбинация с метотрексат, 
имат пристъпи на артрит в сравнение с около 69 % от пациентите на плацебо. По-малък брой 
пациенти, лекувани с Humira и метотрексат, развиват антитела срещу Humira (което може да 
намали действието му), така че въз основа на резултатите е установено, че употребата на 
Humira с метотрексат е по-ефективна от самостоятелната употреба на Humira. Проучването 
при по-малки деца (на възраст 2 до 4 години) показва, че повечето деца се повлияват добре 
от лечението с Humira, а повлияването се запазва след 24 седмици. При ентезит-свързан 
артрит лечението с Humira води до по-малък брой подути и чувствителни стави в сравнение с 
плацебо.

 Що се отнася до гноен хидраденит, при 59 % от пациентите, получаващи Humira в едно 
основно проучване, и 42 % от пациентите в друго проучване е постигнато най-малко 50 % 
намаление на абцесите и възлите след 12 седмици без увеличение в броя на абцесите или 
фистулите. Пациентите, приемащи плацебо, при които е постигната тази цел, са 28 % в 
първото проучване и 26 % във второто.

 За неинфекциозен увеит е установено в 3 проучвания, че Humira е ефективен. Първото 
обхваща възрастни, чието състояние не е овладяно с високи дози кортикостероиди. В това 
проучване лечението не е успешно при около 79 % от пациентите на плацебо в сравнение с 
около 55 % от пациентите на Humira. Второто проучване обхваща възрастни, при които 
увеитът е овладян с кортикостероид, но дозата му след това е намалена или спряна и е 
приложен Humira или плацебо. В това проучване лечението не е успешно при около 55 % от 
пациентите на плацебо в сравнение с 39 % от пациентите на Humira. В третото проучване при 
деца на възраст от 2 до 18 години с неинфекциозен преден увеит, при които метотрексат 
самостоятелно не действа, лечението не е успешно при около 60 % от пациентите, 
получаващи плацебо с метотрексат, в сравнение с около 27 % от пациентите, получаващи 
Humira с метотрексат.

Какви са рисковете, свързани с Humira?

Най-честите нежелани реакции при Humira (които може да засегнат повече от 1 на 10 души) са 
инфекции (включително на носа, гърлото и синусите), реакции на мястото на инжектиране 
(зачервяване, сърбеж, кървене, болка или подуване), главоболие и болки в мускулите и костите.

Humira и други лекарства от неговия клас могат да повлияят на способността на имунната система 
да се бори с инфекциите и рака, като при пациентите, лекувани с Humira, има няколко случая на 
сериозни инфекции и рак на кръвта.

Други редки сериозни нежелани реакции (които може да засегнат не повече от 1 на 1000 души) 
включват неспособност на костния мозък да произвежда кръвни клетки, увреждане на нервите, 
причинено от разграждане на обвивката около нервните влакна, лупус и лупус-подобни 
състояния (при които имунната система атакува собствените тъкани на пациента, което 
причинява възпаление и увреждане на органите) и синдром на Стивънс-Джонсън 
(животозастрашаваща реакция с грипоподобни симптоми и болезнен обрив, засягащ кожата, 
устата, очите и гениталиите). За пълния списък на нежеланите реакции при Humira вижте 
листовката.

Humira не трябва да се прилага при пациенти с активна форма на туберкулоза или други тежки 
инфекции или при пациенти с умерена до тежка сърдечна недостатъчност (неспособност на 
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сърцето да изпомпва достатъчно кръв в организма). За пълния списък на ограниченията при 
Humira вижте листовката.

Защо Humira е разрешен за употреба в ЕС?

Humira е подробно проучен и е показал, че е ефективен за намаляване на симптомите при 
пациенти с възпалителни състояния.

Съобщено е за някои редки сериозни реакции, включително сериозни инфекции. От друга страна 
се счита, че тези реакции могат да бъдат овладени, като съответно са изготвени специфични 
препоръки в помощ на лекарите, за да се намалят тези рискове.

Поради това Европейската агенция по лекарствата реши, че ползите от употребата на Humira са 
по-големи от рисковете и този продукт може да бъде разрешен за употреба в ЕС.

Какви мерки се предприемат, за да се гарантира безопасната и 
ефективна употреба на Humira?

На пациентите, лекувани с Humira, трябва да се предостави карта за напомняне с информация за 
безопасността на лекарството.

Препоръките и предпазните мерки за безопасната и ефективна употреба на Humira, които следва 
да се спазват от медицинските специалисти и пациентите, са включени в кратката характеристика 
на продукта и в листовката.

Както при всички лекарства, данните във връзка с употребата на Humira непрекъснато се 
проследяват. Съобщените нежелани реакции при употребата на Humira се оценяват внимателно и 
се предприемат всички необходими мерки за защита на пациентите.

Допълнителна информация за Humira:

Humira получава разрешение за употреба, валидно в EС, на 8 септември 2003 г.

Допълнителна информация за Humira можете да намерите на уебсайта на Агенцията: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Дата на последно актуализиране на текста 11-2020.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/humira
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