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Halimatoz (adalimumabi) ,bfb'
Yleistiedot Halimatozista seké siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ss Q

Q
Mita Halimatoz on ja mihin sita kaytetaan? Q
Halimatoz on ladke, joka vaikuttaa immuunijérjestelmaan ja jolla hoide@raavia sairauksia:
o laiskapsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia laiskizsino a)

\J
L 4
e nivelpsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevia&@ iholla ja niveltulehdusta)

e nivelreuma (niveltulehdusta aiheuttava sairaus) @

ei ole nahtavissa vauriota mutta tulehduksen

e aksiaalinen spondyloartriitti (selkékipua aiheutta @hdus selkdrangassa), mukaan lukien
selkdrankareuma — myos silloin, kun réntgenku&

*

N

e idiopaattinen juveniili polyartriitti ja ak 'iviga entesiitteihin liittyva artriitti (harvinaisia
niveltulehdusta aiheuttavia sairau

merkit ovat selkeat

e markiva hikirauhastulehdus (acn@/ersa), joka on iholle kyhmyja, paiseita (marképesakkeitd) ja
arpia aiheuttava krooninen i iraus

e ei-infektiivinen uveiitti

‘ - . -
Ne%us silm@munassa sen valkuaisen alla olevassa kerroksessa).

Halimatozia kaytetaan
paheneva, tai kun p

akseen aikuisilla, joiden sairaus on vakava, kohtalaisen vakava tai
e ei voida antaa muita hoitoja. Lisatietoja Halimatozin kaytdsta kaikissa
naissa sairauksissd™~pyos siitd, milloin sita voi kayttaa lapsilla, saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai
apteekista. #

‘0
Halimatezi ikuttava aine on adalimumabi, ja se on ns. biologisesti samankaltainen ladkevalmiste.
Tama ta taa sita, etta Halimatoz on hyvin samankaltainen kuin toinen biologinen ladke
(”arlnl&(aisvalmiste”), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Halimatozin alkuperéisvalmiste on Humira.

Lisaa tietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista 16ytyy taalta.
Miten Halimatozia kaytetaan?

Halimatozia on saatavana ihon alle annettavana injektionesteend, liuoksena esitaytetyssa ruiskussa tai
kynassa, ja se annetaan yleensé joka toinen viikko. Annos ja injektiotiheys maaraytyvat hoidettavan
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sairauden mukaan. Lasten annos lasketaan yleensa lapsen painon mukaan; koska Halimatozia on
saatavana vain 40 mg:n annoksina, sita ei voi antaa lapsille, jotka tarvitsevat alle 40 mg:n annoksen.
Opastusta saatuaan potilaat tai heidan hoitajansa voivat injektoida Halimatozia itse, jos laakari pitaa
sitd asianmukaisena.

Halimatozia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoito on toteutettava Halimatozilla hoidettavien
sairauksien hoitoon perehtyneen ladkarin aloittamana ja valvonnassa. Uveiittia hoitavien silmatautien
erikoislaakéareiden on myoés konsultoitava Halimatozin kayttédn perehtynytta erikoislaakaria.

Lisatietoja Halimatozin kaytostd saa pakkausselosteesta, laakéarilta tai apteekista.

Miten Halimatoz vaikuttaa?

Halimatozin vaikuttava aine adalimumabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinin tyy oka on
an siihen.

suunniteltu tunnistamaan elimistdssa aine nimelta tuumorinekroositekija (TNF) ja ku
TNF on osallisena tulehduksen muodostumisessa, ja sita esiintyy suurina maarina IIa joilla on
Halimatozilla hoidettavia sairauksia. Kiinnittymall& tuumorinekroositekijdan adalilqumabi estda sen
toiminnan ja vahentda tulehdusta ja muita sairauksien oireita. %

Mita hyotya Halimatozista on havaittu tutkimuksi§sa®

*
&
Halimatozia ja Humiraa vertailevat laboratoriotutkimukset osoitfi Q'ta Halimatozin vaikuttava aine
on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudelt vin samankaltainen kuin Humiran.
Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Halimatoz tuotti vasta@ itoisuuden vaikuttavaa ainetta

elimistdssé kuin Humira. @

Halimatoz oli lisdksi yhté tehokas kuin Humira tutki essa, johon osallistui 465 kohtalaista tai
vaikeaa laiskapsoriaasia sairastavaa potilasta. Niiden potilaiden osuus, joiden oireet vdhenivat
vahintaan 75 prosentilla 16 hoitoviikon jalkee i Halimatozia saaneilla 68 prosenttia ja Humiraa
saaneilla 63 prosenttia. @,

Koska Halimatoz on biologisesti sam ainen laakevalmiste, adalimumabin tehoa ja turvallisuutta

koskevia tutkimuksia, jotka on te\' mirasta, ei tarvitse toistaa Halimatozin osalta.
Mita riskeja Halimat liittyy?

Adalimumabin yleisim \ ivuvaikutukset (havaittu useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenest&)
ovat infektiot (mu%@k

verenvuoto, kipt®

Kuten muu}a n luokan ladkkeet, Halimatoz voi vaikuttaa immuunijarjestelmén kykyyn torjua
tulehd sybpaa. Adalimumabia kayttavilla potilailla on tavattu joitakin vakavia infektioita ja

veri% :

Muita harvinaisia ja vakavia sivuvaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintd&n yhdelle potilaalle
tuhannesta) ovat luuytimen kyvyttémyys tuottaa verisoluja, hermovaivat, lupus ja sen kaltaiset
sairaudet (joissa immuunijarjestelma hyokkaa potilaan omia kudoksia vastaan aiheuttaen tulehdusta ja

ien nend, nielu ja poskiontelot), injektiokohdan reaktiot (punoitus, kutina,
rvotus), paansarky seké lihas- ja luukipu.

elinvaurioita) seka Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava ihosairaus).

Halimatozia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi tai muu vakava tulehdus, eika
potilaille, joilla on sydamen keskivaikea tai vaikea vajaatoiminta (sydamen kyvyttdmyys pumpata
riittavasti verta eri puolille kehoa).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Halimatozin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Halimatoz on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Halimatoz on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Humira ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla.

Lisdksi yhdessa psoriaasitutkimuksessa on osoitettu, etta ladkkeen vaikutukset tdhan sairauteen ovat
samanlaiset kuin Humiralla. Kaikkia naité tietoja pidettiin riittavina siihen johtopaatokseen, ettéd
Halimatoz toimii tehon ja turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Humira hyvaksytyissa
kayttdaiheissa. Nain ollen virasto katsoi, ettd Humiran tavoin Halimatozin hydty on sen todettuja
riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntad myyntilupa. ®

Miten voidaan varmistaa Halimatozin turvallinen ja tehokas kayttQg @

Halimatozia markkinoivan yhtidon on toimitettava valmistetta méaaraaville laakareill ’@ketti, jossa
on tietoa ladkkeen turvallisuudesta. Potilaille annetaan myds potilaskortti. K,
gyta noudattaa,

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaide
jotta Halimatozin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmistey vetoon ja
pakkausselosteeseen.

*
*
Kuten kaikkien laakkeiden, myos Halimatozin kayttoa koskevia tie (@eurataan jatkuvasti.

Halimatozista ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisestiyj oritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi. @
Muita tietoja Halimatozista \Q

Lis4a tietoa Halimatozista on saatavissa virastoﬁ*Qosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public aéy ment reports.
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