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Halimatoz (Adalimumab) Q

Ubersicht tiber Halimatoz und Begrindung fur die Zulassung in de

Halimatoz ist ein Arzneimittel, das auf das Immunsystem wirkt. Es wwd@andlung der folgenden

Was ist Halimatoz und wofur wird es angewendet?

Erkrankungen angewendet 4{
e Plaque-Psoriasis (eine Erkrankung, die gerdtete, schupplge llen¥auf der Haut verursacht);

e Psoriasis-Arthritis (eine Erkrankung, die gerétete, schuppi teIIen auf der Haut und
Entziindungen der Gelenke verursacht); Q

e rheumatoide Arthritis (eine Erkrankung, die Ex Qgen der Gelenke verursacht);
|

e axiale Spondyloarthritis (Entzindung der Wirbe
einschliefllich ankylosierender Spondyliti

aber klare Anzeichen einer EntzUndyn@

aule, die Rickenschmerzen verursacht),

enn eine Rontgen-Untersuchung keine Erkrankung,

e polyartikuléare juvenile idiopathis@hritis und aktive Enthesitis-assoziierte Arthritis (bei beiden

handelt es sich um seltene E ngen, die Entziindungen in den Gelenken verursachen);

(Elteransammlungen)

e Hidradenitis suppurativ, nversa) eine chronische Hautkrankheit, die Kndtchen, Abszesse
rnarbungen auf der Haut verursacht;

e nicht infektidse Uvel ntzundung der Schicht unter dem Weil3 des Augapfels).

Halimatoz wird zn@\ bei Erwachsenen angewendet, wenn deren Erkrankungen schwer bzw. maRig
schwer sind o verschlimmern oder wenn Patienten keine anderen Behandlungen anwenden
kdénnen. Zleﬁt ,Sie fur weitere Informationen Gber die Anwendung von Halimatoz bei allen

Erkr. einschliefllich der Anwendung bei Kindern, die Packungsbeilage zurate oder wenden Sie
sich al n Arzt oder Apotheker

Halimatoz enthalt den Wirkstoff Adalimumab und ist ein ,,Biosimilar-Arzneimittel“. Dies bedeutet, dass
Halimatoz einem biologischen Arzneimittel (dem ,,Referenzarzneimittel*) sehr ahnlich ist, das bereits in
der EU zugelassen ist. Das Referenzarzneimittel fir Halimatoz ist Humira. Weitere Informationen uber
Biosimilar-Arzneimittel finden Sie hier.
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Wie wird Halimatoz angewendet?

Halimatoz ist als L6ésung zur Injektion unter die Haut in einer Fertigspritze oder in einem Fertigpen
erhaltlich und wird in der Regel alle 2 Wochen verabreicht. Die Dosis und Injektionshaufigkeit hdngen
von der zu behandelnden Erkrankung ab, und die Dosis fur ein Kind wird in der Regel anhand seines
Gewichts berechnet; da Halimatoz nur in Dosen von 40 mg erhaltlich ist, ist es nicht fir Kinder
geeignet, die eine geringere Dosis als 40 mg bendtigen. Nach entsprechender Schulung kann
Halimatoz von den Patienten selbst oder von deren Betreuungspersonen injiziert werden, sofern der
behandelnde Arzt dies fur angebracht halt.

Halimatoz ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung muss von einem Arzt
eingeleitet und tGberwacht werden, der Erfahrung mit der Behandlung der Krankheiten besitzt,"gedgen
die Halimatoz angewendet wird. Augenfachéarzte, die Uveitis behandeln, sollten auch Rats )@ von
Arzten einholen, die Erfahrung mit der Anwendung von Halimatoz besitzen. é

Weitere Informationen zur Anwendung von Halimatoz entnehmen Sie der Packung %e, oder
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Halimatoz? QQ

Der Wirkstoff in Halimatoz, Adalimumab, ist ein monoklonaler Antikﬂ\e)
entwickelt wurde, um einen bestimmten Stoff im Kdrper, den sogénannten Tumornekrosefaktor (TNF),
tziindungen beteiligt und findet

eine Art von Protein), der

zu erkennen und daran zu binden. TNF ist an der Entstehung
sich in hohen Konzentrationen bei Patienten mit den Erkra
wird. Durch Binden an den TNF hemmt Adalimumab’se@
und andere Symptome der Erkrankungen. ’%

en, gegen die Halimatoz angewendet
tat und vermindert so die Entziindung

Welchen Nutzen hat Halimatoz in Studien gezeigt?

Laborstudien, in denen Halimatoz und # @verglichen wurden, haben gezeigt, dass der Wirkstoff in
Halimatoz dem Wirkstoff in Humira hij x
ahnlich ist. Die durchgefuhrten S di(ﬁ
Halimatoz vergleichbare Konze \nen des Wirkstoffs im Korper erzeugt wie Humira.

lich Struktur, Reinheit und biologischer Aktivitat sehr
aben dartber hinaus gezeigt, dass die Asnwendung von

Daruber hinaus war Halinf: &x'einer Studie an 465 Patienten mit mittelschwerer oder schwerer
Plaque-Psoriasis so wir ie Humira. Der Anteil der Patienten, die nach 16-wdchiger Behandlung
eine mindestens 75"& eduzierung der Symptome erreichten, betrug 68 % bei Halimatoz und 63 %

bei Humira. @

Da Halimatoz @i iosimilar-Arzneimittel ist, missen die Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit von
Adalimun&, je bereits fur Humira durchgefuihrt wurden, fir Halimatoz nicht allesamt wiederholt
werd

Welche Risiken sind mit Halimatoz verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Adalimumab (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind
Infektionen (einschlie3lich in der Nase, im Rachen und in den Nebenhdhlen), Reaktionen an der
Injektionsstelle (R6tung, Juckreiz, Blutungen, Schmerzen oder Schwellung), Kopfschmerzen sowie
Muskel- und Knochenschmerzen.

Wie andere Arzneimittel seiner Klasse kann Halimatoz auch die Fahigkeit des Immunsystems
beeintrachtigen, Infektionen und Krebs zu bekampfen. Bei Patienten unter Adalimumab traten einige
Falle schwerer Infektionen und Blutkrebserkrankungen auf.
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Andere seltene schwere Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 1000 Personen betreffen kbnnen) umfassen
Unfahigkeit des Knochenmarks zur Bildung von Blutzellen, Nervenstérungen, Lupus und lupusartige
Erkrankungen (wenn das Immunsystem des Patienten das eigene Gewebe angreift, wodurch
Entzindungen und Organschadigungen verursacht werden) und Stevens-Johnson-Syndrom (eine
schwere Hautkrankheit).

Halimatoz darf bei Patienten mit aktiver Tuberkulose oder anderen schweren Infektionen oder bei
Patienten mit méaRiger bis schwerer Herzinsuffizienz (Unvermdgen des Herzens, genug Blut durch den
Kérper zu pumpen) nicht angewendet werden.

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Halimatoz berichteten Nebenwirkungen und

o)

Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Halimatoz in der EU zugelassen? %

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemafR de %’ungen der EU
fur Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis erbracht wurde, dass Halimatoz hinsi er Struktur,
Reinheit und biologischen Aktivitdt Humira sehr &hnlich ist und im Koérper a Ibe Weise verteilt

wird.

Daruber hinaus zeigte eine Studie zu Psoriasis, dass die Wirkungen dﬁ)ﬁeimittels jenen von Humira
bei dieser Erkrankung entsprechen. Daher wurden all diese Dateppals Rinreichend erachtet, um zu der
Schlussfolgerung zu gelangen, dass sich Halimatoz in Bezug a KWirksamkeit und Sicherheit in
gleicher Weise wie Humira in seinen zugelassenen Anwend @)ieten verhalten wird. Die Agentur
war daher der Ansicht, dass wie bei Humira der Nutzen %

Risiken Uberwiegt und dass es zugelassen werden l&a}b@

matoz gegentlber den festgestellten

Welche MalRhahmen werden zur G S}rleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Hal z ergriffen?

>

Das Unternehmen, das Halimatoz in V; ringt, muss Schulungsmaterialien fir Arzte, die das
Arzneimittel verschreiben, bereitstell iese Schulungsmaterialien werden auch Informationen uber
die Sicherheit des Arzneimittels®xlten. Zudem wird den Patienten eine Informationskarte

ausgehandigt.

.
Empfehlungen und Vorsi §&Bnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Halimatoz, die
von Angehdrigen der Hellberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassun® erkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzieimitteln werden Daten zur Anwendung von Halimatoz kontinuierlich Giberwacht.
Gemeldet bghwirkungen von Halimatoz werden sorgféltig ausgewertet und alle notwendigen
Maf3n. zq m Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen Uber Halimatoz

Weitere Informationen zu Halimatoz finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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