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Humira (adalimumabas)
Humira apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Humira ir kam jis vartojamas?

Humira — tai imunine sistema veikiantis vaistas, skiriamas gydyti Sias ligas:

e ploksteline psoriaze — liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos
démeés;

e psoriazinj artritg (raudonos Zvyneliais padengtos démés ant odos ir sgnariy uzdegimas);
e reumatoidinj artritg (sqnariy uzdegima sukelianti liga);

e asinj spondiloartritg (stuburo sanariy uzdegimas, sukeliantis nugaros skausma), jskaitant ankilozinj
spondilitg, ir kai atlikus rentgeno tyrima, pazeidimy nenustatoma, bet yra aiskiy uZzdegimo
pozymiy;

e Krono ligg (zarnyno uzdegima sukelianti liga);

e opinj kolitg (zarny gleivinés uzdegima ir iSopé&jima sukelianti liga);

e jaunatvinj idiopatinj poliartritg ir su entezitu susijusj aktyvy artrita (abi Sios retos ligos sukelia
sgnariy uzdegima);

e pulingg hidradenita (acne inversa), létine odos liga, kai susidaro mazgeliai (guzeliai), puliniai (paliy
sankaupos) ir odos surandéjimai;

e neinfekcinj uveita (po akies obuolio baltymu esancio sluoksnio uzdegimas).

Humira daugiausiai skiriamas suaugusiesiems, kuriy buklé sunki, vidutiniSkai sunki arba prastéja, arba
kai pacientams netinka kiti gydymo biddai. Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Humira pagal
visas indikacijas, jskaitant tai, kokiais atvejais $j vaistg galima skirti vaikams, rasite pakuotés lapelyje
arba teiraukités savo gydytojo arba vaistininko.

Humira sudétyje yra veikliosios medziagos adalimumabo.

Kaip vartoti Humira?

Humira reikia Svirksti po oda, paprastai kas dvi savaites. Vaisto doze ir injekcijy daznumas priklauso
nuo ligos, kurig numatoma gydyti, o vaikams skiriama dozé apskaitiuojama pagal vaiko svorj.
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Gydyma Humira turi pradéti ir prizilréti gydytojas, turintis Humira gydomomis ligomis serganciy
pacienty gydymo patirties. Uveitu sergancius pacientus gydantys gydytojai taip pat turéty,
pasikonsultuoti su gydymo Humira patirties turinciais gydytojais. 13mokyti atlikti Sig procedira,
pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti (susvirksti) Humira.

Humira galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos apie Humira vartojima_ ieSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Humira?

Humira veiklioji medziaga adalimumabas yra monoklonis antikiinas (baltymo risis), kuris organizme
atpazjsta informacijg perduodancig chemine medziagg — augliy nekrozés faktoriy (TNF) ir prie jo
prisijungia. Si medZiaga sukelia uzdegima ir jos daug randama Humira gydomomis ligomis serganciy
pacienty kraujyje. Jungdamasis prie TNF, adalimumabas slopina jo veikima ir taip mazina uzdegima bei
kitus ligy simptomus.

Kokia Humira nauda nustatyta tyrimy metu?

Humira poveikis mazinant uzdegiminiy ligy simptomus buvo vertinamas daugiau kaip dvidesimtyje
pagrindiniy tyrimy su daugiau kaip 9 500 pacienty. Siuose tyrimuose daugiausia dalyvavo suauge
pacientai. Vaikai dalyvavo Krono liga, opiniu kolitu, plokSteline psoriaze, jaunatviniu idiopatiniu
poliartritu, neinfekciniu priekiniu uveitu ir su entezitu susijusiu artritu serganciy pacienty tyrimuose.

Klinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad pagal nurodymus vartojamas Humira veiksmingai slopino
svarbius ligy, kurioms gydyti vaistas buvo patvirtintas, simptomus. Toliau trumpai aprasyti tyrimai ir jy
rezultatai.

e Ploksteline psoriaze, jskaitant nagy psoriaze, serganciy suaugusiyjy ir vaiky tyrimuose simptomai
susilpnéjo didesnei daliai Humira gydomy pacienty, nei metotreksatg arba placebg (vaistg be
veikliosios medziagos) vartojanciy pacienty.

e Tiriant psoriazinio artrito, ankilozinio spondilito ir aSinio spondiloartrito, kai atlikus rentgeno tyrimg
ankilozinio spondilito pozymiy nenustatoma, bet yra aiskiy uzdegimo pozymiy, atvejus ir Krono
ligos ir psoriazés atvejus, Humira ligy simptomus slopino veiksmingiau uz placeba.

e Tyrimuose su opiniu kolitu serganciais suaugusiais pacientais Humira daug veiksmingiau nei
placebas mal$ino pazeistos gleivinés (zarny sieneliy) simptomus ir skatino gijima. Humira slopino
opiniu kolitu serganciy 6-17 mety vaiky ligos simptomus ir skatino gleivinés gijima.

¢ Reumatoidinio artrito simptomus geriausiai pavyko numalsSinti tyrimuose, kuriuose Humira buvo
vartojamas kartu su metotreksatu: po 6 ménesiy simptomai bent 20 proc. susilpnéjo mazdaug
dviem trecdaliams pacienty, kuriems papildomai buvo skirta Humira, ir ketvirtadaliui pacienty,
kuriems papildomai skirtas placebas. Papildomai Humira vartoje pacientai per metus patyré
mazesnius sanariy pazeidimus, be to, jy fiziné funkcija pablogéjo maZiau nei kity pacienty.
Anksciau metotreksatu negydytiems pacientams Humira ir metotreksato derinys taip pat buvo
veiksmingesnis uz vieng metotreksata.

e Tiriant jaunatviniu idiopatiniu poliartritu sergancius 4—17 mety pacientus, nustatyta, kad artritas
paliméjo mazdaug 40 proc. vieng Humira arba Humira ir metotreksato derinj vartojusiy pacienty ir
mazdaug 69 proc. placeba vartojusiy pacienty. Humira ir metotreksatg vartojusiy pacienty grupeje
maziau pacienty organizme pasigamino Humira veikianciy antikiny, (kurie gali slopinti jo poveikj),
taigi, tyrimo rezultatais nustatyta, kad Humira ir metotreksato derinys yra veiksmingesnis uz vieng
vartojama Humira. Tiriant mazesnius (2—4 mety) vaikus, nustatyta, kad daugumos vaiky gydymas
Humira buvo veiksmingas; jo poveikis isliko ir po 24 savaiciy. Gydant su entezitu susijusj artritg,
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Humira vartoje pacientai patinusiais ir skausmingais sgnariais skundési maziau nei vartojusieji
placeba.

e Gydant pilingg hidradenita, po 12 savaiciy pdliniy ir mazgeliy sumazéjo bent 50 proc., o pdliniy ar
fistuliy skaicius nepadidéjo 59 proc. viename pagrindiniame tyrime dalyvavusiy ir Humira
vartojanciy pacienty ir 42 proc. kitame tyrime dalyvavusiy pacienty. Pacienty, kurie vartojo
placeba, grupéje Sie rodikliai pirmame tyrime buvo nustatyti 28 proc., o antrame — 26 proc.
pacienty.

e Vertinant Humira poveikj neuzkrediamu uveitu sergantiems pacientams, vaisto veiksmingumas
patvirtintas trijuose tyrimuose. Pirmajame tyrime dalyvavo suauge pacientai, kuriy ligos nepavyko
iSgydyti didelémis kortikosteroidy dozémis. Siame tyrime gydymas buvo neveiksmingas mazdaug
79 proc. placebu gydyty pacienty ir 55 proc. Humira gydyty pacienty. Antrame tyrime dalyvavo
suaugusieji, kuriy uveitg pavyko tinkamai kontroliuoti kortikosteroidu, taciau véliau sumazinus
kortikosteroido doze ar gydyma nutraukus, pacientams paskirtas Humira arba placebas. Siame
tyrime gydymas buvo neveiksmingas mazdaug 55 proc. placebu gydyty pacienty ir 39 proc.
Humira gydyty pacienty. TreCiame tyrime su neuzkreciamu priekiniu uveitu serganciais 2—18 mety
vaikais, kuriems atskirai skiriamas metotreksatas reikiamo poveikio neturéjo, gydymas buvo
neveiksmingas mazdaug 60 proc. placebg su metotreksatu vartojusiy pacienty ir mazdaug 27 proc.
Humira su metotreksatu vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Humira vartojimu?

DaZzniausias Humira 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra infekcijos
(iskaitant nosies, gerklés ir sinusy infekcijas), reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, niezéjimas,
kraujavimas, skausmas arba patinimas), galvos skausmas ir raumeny bei kauly skausmas.

Humira ir Kkiti Sios klasés vaistai gali pakenkti imuninés sistemos gebéjimui kovoti su infekcijomis ir
véziu. Humira vartojusiems pacientams nustatyti keli sunkls infekcijy ir kraujo vézio atvejai.

Kitas retas sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1 000) — sutrikusi
raudonuyjy kraujo lasteliy gamyba kauly Ciulpuose, nervy pazeidimas, sukeltas pazeisto nervy skaiduly
dangalo, vilklige ir | ja panasios ligos (kuriomis sergant imuniné sistema ,,puola®“ paties paciento
audinius, taip sukeldama uzdegima ir pazeisdama organus) ir Stivenso-DZonsono sindromas (grésme
gyvybei kelianti reakcija, kuri pasireiskia | gripg panasiais simptomais ir skausmingu odos, burnos
ertmés, akiy ir lyties organy srities iSbérimu). ISsamy visy Humira Salutinio poveikio reiskiniy sarasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Humira negalima vartoti sergant aktyvia tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis arba
esant vidutinio sunkumo ar sunkiam $irdies nepakankamumui (kai irdis negali iSvarinéti pakankamai
kraujo po organizmag). ISsamuy visy Humira apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Humira buvo registruotas ES?

Atlikus nuodugnius Humira tyrimus nustatyta, kad vaistas veiksmingai malSina uzdegiminiy ligy
simptomus.

Gauta pranesSimy apie retg sunky Salutinj poveikj, taip pat ir sunkias infekcijas. Taciau $ie reiskiniai
laikomi kontroliuojamais, o gydytojams skiriamos specialios rekomendacijos Sioms grésméms
kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Humira nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Humira
vartojima?

Humira gydomiems pacientams turi buti iSduota priminimo kortelé su informacija apie vaisto sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Humira
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Humira vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Humira Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Humira

Humira buvo registruotas visoje ES 2003 m. rugséjo 8 d.

Daugiau informacijos apie Humira rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-11.
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