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Yuflyma (adalimumab)
En oversigt over Yuflyma, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Yuflyma, og hvad anvendes det til?

Yuflyma er et laegemiddel, der virker pd immunforsvaret. Det anvendes til behandling af falgende
sygdomme:

« plaque psoriasis (en sygdom, der forarsager rgde, skeellende hudomrader)
o psoriasisgigt (en sygdom, der fordrsager rgde, skaellende hudomrdder og betsendelse i leddene)
» leddegigt (en sygdom, der forarsager betsendelse i leddene)

e polyartikulaer juvenil idiopatisk artritis og enthesitis-relateret artritis (begge er sjaeldne sygdomme,
der forarsager betzendelse i leddene)

o aksial spondyloartritis (betzendelse i rygsgjlen, som forarsager rygsmerter), herunder Bechterews
sygdom, og nar der er tydelige tegn pa betaendelse, uden at rgntgen viser nogen sygdomstegn

e Crohns sygdom (en sygdom, der fordrsager betaendelse i tarmen)
e colitis ulcerosa (en sygdom, der forarsager betaendelse og sar i tarmslimhinden)

o hidrosadenitis suppurativa (en kronisk hudsygdom, der forarsager knuder, abscesser (bylder) og
ardannelse p3d huden)

e ikkesmitsom uveitis (betaendelse i hinden under det hvide i gjeaeblet).

Yuflyma anvendes oftest til voksne, ndr deres tilstand er svaer eller moderat svaer eller i forvaerring,
eller ndr patienter ikke kan fa andre behandlinger. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af
Yuflyma til alle sygdomme, herunder hvornar det kan anvendes til bgrn, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Yuflyma er et "biosimilaert" lzegemiddel. Det betyder, at Yuflyma i hgj grad svarer til et andet biologisk
leegemiddel ("referencelaeagemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Yuflyma
er Humira. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilzere laegemidler her.

Yuflyma indeholder det aktive stof adalimumab.
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Hvordan anvendes Yuflyma?

Yuflyma fas i en fyldt sprajte eller pen og gives som en injektion under huden, normalt hver anden
uge. Dosis og injektionshyppighed afhanger af, hvilken sygdom der behandles, og dosen til bgrn
beregnes normalt ud fra deres vaegt. Efter at veere blevet instrueret heri kan patienten eller dennes
omsorgsgiver foretage injektionen med Yuflyma, hvis laegen finder det hensigtsmaessigt.

Yuflyma f8s kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af de sygdomme, som Yuflyma anvendes til. @jenspecialister, der behandler uveitis,
bgr ogsd radfgre sig med leeger, der har erfaring i brug af adalimumab.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Yuflyma, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Yuflyma?

Det aktive stof i Yuflyma, adalimumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til
at genkende og binde sig til et stof i kroppen, der kaldes tumornekrosefaktor (TNF). TNF er en
medvirkende 8rsag til beteendelsestilstande og findes i hgje koncentrationer hos patienter med de
sygdomme, der behandles med Yuflyma. Ved at binde sig til TNF blokerer adalimumab dets aktivitet og
mindsker dermed betandelsen og andre sygdomssymptomer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Yuflyma?

Laboratoriestudier, hvor Yuflyma blev sammenlignet med Humira, har vist, at det aktive stof i Yuflyma
minder meget om dét i Humira, hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studier har
desuden vist, at behandling med Yuflyma frembringer den samme maengde aktivt stof i kroppen som
behandling med Humira.

Desuden viste et studie hos 648 patienter med moderat til sveer leddegigt, at Yuflyma var lige s
effektivt som Humira til at lindre symptomerne pa sygdommen, nar det blev givet sammen med
methotrexat. Efter 24 uger var andelen af patienter med en forbedring pa@ mindst 20 % i
symptomscore (kaldet ACR20) 83 % (268 af 324 patienter) med begge lzegemidler.

Da Yuflyma er et biosimilzert leegemiddel, behgver alle de studier af virkningen og sikkerheden ved
adalimumab, der er udfgrt for Humira, ikke at blive gentaget for Yuflyma.

Hvilke risici er der forbundet med Yuflyma?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Yuflyma fremgar af indleegssedlen.

Sikkerheden ved Yuflyma er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved lzegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaegemidlet Humira.

De mest almindelige bivirkninger ved adalimumab (som kan forekomme hos mere end 1 ud af

10 personer) er infektioner (herunder i naesen, svaelget og bihulerne), reaktioner pa injektionsstedet
(rgdme, kige, blgdning, smerter eller haevelse), hovedpine og muskel- og knoglesmerter. Ligesom
andre lsegemidler i samme klasse kan Yuflyma pavirke immunforsvarets evne til at bekeempe
infektioner og kreeft, og der har veeret nogle tilfaelde af alvorlige infektioner og blodkraeft hos patienter,
der far adalimumab.
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Andre sjeeldne alvorlige bivirkninger ved adalimumab (som kan forekomme hos op til 1 ud af

1 000 personer) omfatter svigtende produktion af blodceller i knoglemarven, nerveforstyrrelser, lupus
og lupuslignende tilstande (hvor immunforsvaret angriber patientens eget vaev og forarsager
betaendelse og organskader) samt Stevens-Johnsons syndrom (en livstruende reaktion med
influenzalignende symptomer og smertefuldt hududslaet ved munden, gjnene og kgnsorganerne).

Yuflyma ma ikke anvendes hos patienter med aktiv tuberkulose eller andre svaere infektioner eller hos
patienter med moderat til sveer hjerteinsufficiens (en tilstand, hvor hjertet ikke kan pumpe
tilstraekkeligt med blod rundt i kroppen).

Hvorfor er Yuflyma godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lzegemidler er pavist, at Yuflymas og Humiras struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer ngje til hinanden, og at de fordeles i kroppen p& samme made. Derudover fremgar det af
studier hos leddegigtpatienter, at Yuflymas og Humiras sikkerhed og effektive virkning svarer til
hinanden.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Yuflyma vil udvise samme adfeerd
som Humira med hensyn til virkning og sikkerhed ved de godkendte anvendelser. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Yuflyma opvejer de identificerede risici som ved Humira, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Yuflyma anvendes
sikkert og effektivt?

Patienter, der behandles med Yuflyma, skal have udleveret et p%mindelseskort med information om
laegemidlets sikkerhed.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Yuflyma anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Yuflyma lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Yuflyma vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Yuflyma

Yuflyma fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 11. februar 2021.

Yderligere information om Yuflyma findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuflyma.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 12-2023.
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