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Libmyris (adalimumabum)
Prehled pro pripravek Libmyris a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Libmyris a k cemu se pouziva?

PFipravek Libmyris je 1é&ivy ptipravek, ktery plisobi na imunitni systém (pfirozeny obranny systém
téla) a pouziva se k 1é¢bé téchto onemocnéni:

o loZiskova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kzi),

o psoriaticka artritida (onemocnéni zpUsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kiizi a zanét
kloubQ),

e revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloub),

e polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida (vzécnad onemocnéni
zplsobujici zanét kloubd),

o axidlni spondylartritida (z&nét patefe zplsobujici bolest zad), véetné ankylozujici spondylitidy a
pfipadd, kdy se zfetelné projevuji zndmky zanétu, ale na rentgenovém snimku neni Zadné
onemocnéni patrné,

e Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét stfev),
o ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve sliznici stfev),

« hidradenitis suppurativa (acne inversa), co? je chronické onemocnéni kiize, které zplsobuje
bolaky, abscesy (hnisava loZiska) a zjizveni kiize,

e neinfek¢ni uveitida (zanét vrstvy pod o¢nim bélmem).

Pfipravek Libmyris se pouziva vétSinou u dospélych, jejichz onemocnéni je téZzkého nebo stfedné
tézkého charakteru & se zhorsuje, nebo u pacientd, ktefi nemohou podstoupit jiné druhy 1é¢by. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Libmyris u vSech uvedenych onemocnéni, vCetné informaci ohledné
jeho podéavani détem, naleznete v piibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.

Pfipravek Libmyris je ,biologicky podobny" |éCivy pripravek. Znamena to, ze pfipravek Libmyris je
velmi podobny jinému biologickému |éCivému pFipravku (,referencnimu lécivému pripravku®“), ktery je
jiz v EU registrovan. Referen¢nim IéCivym pripravkem pripravku Libmyris je pfipravek Humira. Vice
informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich naleznete zde.
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Pripravek Libmyris obsahuje léCivou latku adalimumab.

Ve

Jak se pripravek Libmyris pouziva?

P¥ipravek Libmyris je dostupny ve formé injekce k podani pod kizi v pfedplnéné injekéni stfikacce
nebo peru a obvykle se podava jednou za dva tydny. Davka a frekvence podavani injekci zavisi na
Iéeném onemocnéni, pficemz davka u déti se obvykle vypocita podle télesné hmotnosti ditéte. Jelikoz
je pripravek Libmyris dostupny jen v davkach 40 mg nebo 80 mg, neni vhodny pro déti, které vyzaduji
davku nizsi nez 40 mg. Pokud to IékaF povazuje za vhodné, mohou injekce pripravku Libmyris po
proskoleni podavat samotni pacienti nebo osoby, které je osetfuji.

Vydej pripravku Libmyris je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahdjit a sledovat lékar, ktery ma
zkuSenosti s 1ébou onemocnéni, pfi kterych se pripravek Libmyris pouziva. V pripadé uveitidy by se
oSetfujici ocni Iékaf mél rovnéz poradit s Iékafi, ktefi maji zkusenosti s pouzivanim adalimumabu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Libmyris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Libmyris plisobi?

Léciva latka v pripravku Libmyris, adalimumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala latku zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNF) a navazala se na ni.
TNF se podili na vzniku zanétu a v téle pacientl s onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé se pripravek Libmyris
pouziva, se vyskytuje ve vysoké mire. Navazanim se na TNF blokuje adalimumab jeho ¢innost, ¢imz
zmirmuje zanét a dalsi pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Libmyris byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Libmyris s pfipravkem Humira vyplynulo, ze |éCiva
latka v pripravku Libmyris je z hlediska struktury, distoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé
latce v pfipravku Humira. Studie rovnéz prokazaly, Ze pfi podavani pfipravku Libmyris se v téle vytvari
podobné hladiny IéCivé latky jako pfi podavani pfipravku Humira.

Studie zahrnujici 412 dospélych pacientd s loZiskovou psoridzou navic prokazala, Ze pfipravek Libmyris
byl v rdmci kontroly onemocnéni stejné& G¢inny jako ptipravek Humira. Primérné skére hodnotici
rozsah a zavaznost onemocnéni se po 16 tydnech Ié¢by kterymkoli z téchto dvou pripravki zlepsilo o
91 %.

Jelikoz pripravek Libmyris je biologicky podobny IéCivy pripravek, nebylo pro néj tifeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti adalimumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Humira.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Libmyris?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Libmyris a na zékladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencniho
IéCivého pripravku Humira.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky adalimumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
infekce (vCetné infekci nosu, krku a dutin), reakce v misté injek¢niho vpichu (zarudnuti, svédéni,
krvaceni, bolest nebo otok), bolest hlavy, svall a kosti. Stejné jako jiné lé¢ivé pFipravky této tiidy
mUZe pripravek Libmyris ovlivnit schopnost imunitniho systému bojovat s infekcemi a nadorovymi
onemocné&nimi. U pacientl uZivajicich adalimumab se vyskytlo né&kolik pfipad( zavaznych infekci

a rakoviny postihujici krev.
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K dal&im vzacnym zdvaznym nezadoucim G&inkdm adalimumabu (které mohou postihnout az 1 osobu
z 1 000) patfi neschopnost kostni difené vytvaret krvinky, nervové poruchy, lupus a onemocnéni
podobné lupusu (kdy imunitni systém napadé vlastni tkdné pacienta a zplsobuje zanét a poskozeni
organi) a Stevenstv-Johnsonlv syndrom (Zivot ohrozujici reakce s piiznaky podobnymi chfipce a
bolestivou vyrazkou postihujici kZi, Usta, o&i a pohlavni organy).

Pripravek Libmyris nesmé&ji uzivat pacienti s aktivni tuberkulézou nebo s jinymi zavaznymi infekcemi
ani pacienti se stfedné tézkym az tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla
dostatec¢né mnozstvi krve).

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni p¥ipravku Libmyris je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Libmyris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Libmyris vykazuje velmi podobnou strukturu, distotu a
biologickou aktivitu jako pfipravek Humira a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie u
dospélych s loziskovou psoridazou navic prokazaly, ze bezpecnost a Ucinnost pfipravku Libmyris je

v této skupiné pacientl stejna jako u pFipravku Humira.

VsSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pfipravek Libmyris, pokud
jde o G&innost a bezpeénost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako pFipravek
Humira. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Humira pfinosy pripravku
Libmyris pFevy$uji zjiténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Libmyris?

Pacienti Ié¢eni pfipravkem Libmyris musi obdrzet informacni karticku s informacemi o bezpecnosti
tohoto Iécivého pripravku.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Libmyris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Libmyris pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Libmyris jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Libmyris

Dalsi informace o pripravku Libmyris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libmyris.
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