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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Humanmedicinske® Lagemidiers (CHMP)
vurdering af de gennemferte undersggelser farte til, at man anbefalede at anvende laggemidlet
som beskrevet nedenfor.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller-behandling, kan du laese
indlasgssedien (ogsd en del af denne EPAR) eller kontakte din lage eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om grundlaget for CHMP's anbefalinger, kan du laese den faglige
draftelse (der ligeledes er en del af EPAR).

Hvad er Trudexa?

Trudexaer et lasgemiddel, der indeholder det aktive stof adalimumab. Det leveres som
injektionsveeske, oplgsning, i hadteglas, fyldte sprgjter og fyldte injektionspenne, der alle indeholder
40 mg adalimumab.

Hvad anvendes Trudexa til?
Trudexaer et antiinflammatorisk lasgemiddel .. Det anvendes til behandling af voksne med f@lgende
sygdomme:

e Leddegigt (en sygdom i immunsystemet, der medfarer betaandelse (inflammation) i leddene).
Trudexa anvendes i kombination- med methotrexat (et laegemiddel, der virker pa
immunsystemet). Det anvendes ved moderat eller svear sygdom, nar anden behandling ikke
har virket, og ved svaa sygdom,.ndr patienten ikke tidligere har faet methotrexat. Trudexa kan
anvendes alene, hvis patienten'ikke kan fa methotrexat.

e Psoriasisgigt (en sygdom,..der giver rad, skadlende hud og ledbetaandelse) hvor anden
behandling ikke har virket tilfredsstillende.

e Svam ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom, en sygdom, der medfarer ledbetaandel se
og ledsmerter i rygsgjlen), hvor anden behandling ikke har virket tilfredsstillende.

Y derligere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
Laggemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Tr udexa?

Behandling med Trudexa ber ivaaksadtes og overvages af en laage med erfaring i behandling af de
sygdomme, der behandles med Trudexa. Den anbefalede dosis af Trudexa er 40 mg, der gives hver
anden uge som._en enkelt subkutan injektion (indsprgjtning under huden). Nogle patienter, der har
leddegigt og far. Trudexa uden methotrexat, kan have gavn af at f denne dosis en gang om ugen. Efter
oplaaingkan patienten selv foretage indsprgjtningen med Trudexa, hvis det godkendes af 1aggen.
Patienter, der far Trudexa, skal have udleveret et saligt informationskort, der sammenfatter de
vigtigste sikkerhedsoplysninger om laggemidlet.

Hvordan virker Trudexa?

Adalimumab, det aktive stof i Trudexa, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er en type
protein, der er opbygget, sd det genkender og binder sig til en bestemt struktur, der kaldes et antigen
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og findes i organismen. Adalimumab er opbygget, sd det bindes til et af kroppens kemiske
signalstoffer, der kaldes tumornekrosefaktor (TNF). Dette signalstof er en medvirkende arsag. til
betaendel sestilstande og findes i hgje koncentrationer hos patienter med de sygdomme, der behandles
med Trudexa. Ved at blokere TNF bedrer adalimumab betaendel sestilstanden og de andre symptomer
pa sygdommen.

Hvordan blev Trudexa under sggt?

Trudexa var genstand for fem undersagelser, der omfattede naesten 2 900 patienter med maderat til
svex leddegigt. | fire af undersggelserne (med over 2 000 patienter) blev Trudexa, enten alene eller
som tillaagsbehandling til anden medicin, herunder methotrexat, sammenlignet “med placebo
(virkningsl@s behandling) hos patienter, der for sterstedelen tidligere havde faet gigtmidler. Den femte
undersggelse omfattede 799 patienter, der ikke tidligere havde faet methotrexat. Her blev
kombinationen af Trudexa og methotrexat ssmmenlignet med methotrexat eller-Trudexa alene. | ale
fem undersagelser blev behandlingens virkning hovedsagelig bedgmt pa aandringen i symptomer efter
6 til 12 maneders behandling.

Til behandling af psoriasisgigt blev Trudexa sammenlignet med placebo (virkningsl@s behandling) i to
undersggelser med 413 patienter. Laggemidlerne blev dels taget alene, dels.i kombination med andre
antiinflammatoriske laggemidler, f.eks. methotrexat. To undersggelser omfattede 397 patienter med
ankyloserende spondylitis. Her blev Trudexa, sammenlignet med placebo, givet som tillaggsbehandling
til den medicin, patienterne fik i forvejen. For begge sygdommes vedkommende havde den tidligere
behandling ikke virket tilfredsstillende. Behandlingens virkning-blev hovedsagelig bedgmt pa
andringen i symptomer efter 12 ugers behandling.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Trudexa?

Trudexa var mere effektivt end placebo til at lindre symptomerne pa leddegigt. Den starste
symptomlindring opnaedes i de undersagelser, hvor Trudexa blev anvendt som tillaagsbehandling til
methotrexat: |1 de to undersggelser sammenlagt fik ca. to tredjedele af de patienter, der fik 40 mg
Trudexa som tillasgsbehandling hver anden uge, en'symptomlindring pa mindst 20 % efter 6 maneder.
Med placebo som tillagsbehandling fik kun en. fjerdedel samme symptomlindring. Efter et ars
behandling havde de patienter, der fik Trudexa.som tillaggsbehandling, faare ledskader og mindre
forringelse af den fysiske funktion end dem; der fik placebo. Af dem, der ikke tidligere havde faet
methotrexat, var der flere, der pa ét & opnaede 50 % faare symptomer med Trudexa plus methotrexat,
end med methotrexat alene (hhv. 62 % og 46 %).

For de to andre sygdommes vedkommende gav Trudexa sterre symptomlindring end placebo.

Hvilken risiko er der forbundet.med Trudexa?

| undersagelserne med Trudexa var de hyppigste bivirkninger (der sas hos mere end 1 af hver 10
patienter) evre luftvejsinfektioner (forkelelse) og reaktioner pa injektionsstedet (smerte, haevelse,
redme eller klge). Pa grund af eget infektionsrisiko skal patienterne overvages ngje for infektioner,
herunder tuberkulose, under behandlingen og fem maneder efter behandlingen med Trudexa. Den
fuldstaandige liste over deindberettede bivirkninger for Trudexa fremgér af indlasgssedien.

Trudexa ber ikke anvendes hos patienter, der kan vege overfglsomme (allergiske) over for
adalimumab eller andre af indholdsstofferne. Trudexa ber ikke anvendes hos patienter med
tuberkul ose, andre svegreinfektioner eller moderat til svaat hjertesvigt.

Hvorfor blev Trudexa godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Trudexa opvejer
risiciene til behandling af moderat til svaa leddegigt, psoriasisgigt og ankyloserende spondylitis hos
voksne, nar.andre midler ikke har virket tilfredsstillende. Trudexa er ved leddegigt pavist at haanme
forvearingen af ledskader og forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med
methotrexat. Udval get anbefal ede udstedel se af markedsfaringstilladelse for Trudexa.

Andre oplysninger om Trudexa:
EuropacK ommissionen udstedte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den Europadske
Union for Trudexatil Abbott Laboratories Ltd. den 1. september 2003.

Den fuldstasndige EPAR for Trudexafindes her.
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Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 03-2007.





