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Julkinen EPAR-yhteenveto

Imraldi
adalimumabi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Imraldi-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté sille EU:ssa ja sen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Imraldi-valmisteen kaytosta.

Potilas saa Imraldin kayttdéa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Imraldi on ja mihin sita kaytetaan?

Imraldi on la&ke, joka vaikuttaa immuunijarjestelmaan ja jolla hoidetaan seuraavia sairauksia:
e laiskapsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia hilseilevia laiskia iholla)

e nivelpsoriaasi (sairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevié laiskia iholla ja niveltulehdusta)
e nivelreuma (niveltulehdusta aiheuttava sairaus)

e aksiaalinen spondyloartriitti (selkakipua aiheuttava tulehdus selkarangassa), mukaan lukien
selkdrankareuma — my6s kun réntgenkuvassa ei ole nahtavissa vauriota mutta selkeitd merkkeja
tulehduksesta

e Crohnin tauti (tulehdusta suolistossa aiheuttava sairaus)

¢ haavainen paksusuolitulehdus (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta ja haavaumia suolen
seindmassa)

e idiopaattinen juveniili polyartriitti ja aktiivinen entesiittiin liittyva artriitti (harvinaisia
niveltulehdusta aiheuttavia sairauksia)

¢ markiva hikirauhastulehdus (akne inversa), joka on iholle kyhmyja, paiseita (markapesakkeitd) ja
arpia aiheuttava krooninen ihosairaus
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e ei-infektiivinen uveiitti (tulehdus silmdmunassa sen valkuaisen alla olevassa kerroksessa).

Imraldia kaytetdan enimmakseen aikuisilla, joiden sairaus on vakava, kohtalaisen vakava tai
paheneva, tai kun potilaalle ei voida antaa muita hoitoja. Yksityiskohtaista tietoa Imraldin kaytdsta
kaikissa naissa sairauksissa, myos siitd, milloin sita voi kayttaa lapsilla, on valmisteyhteenvedossa
(siséaltyy myos EPAR-lausuntoon).

Imraldin vaikuttava aine on adalimumabi, ja se on ns. biosimilaari. Tama tarkoittaa sitd, etta Imraldi
on hyvin samankaltainen jonkin toisen biologisen ldakkeen (ns. "alkuperéisladkevalmiste”) kanssa,
jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella. Imraldin alkuperéisvalmiste on Humira. Lisaa
tietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista 16ytyy kysymyksia ja vastauksia siséltavasta
asiakirjasta taalta.

Miten Imraldia kaytetaan?

Imraldia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoito talla ladkevalmisteella tulee toteuttaa
kayttdaiheeseen kuuluvien sairauksien diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen ldékarin aloittamana ja
valvonnassa. Uveiitin hoidossa silméalaakarin on myds pyydettava neuvoa laakéareiltd, joilla on
kokemusta Imraldin kéytosta.

Ladkettd on saatavana ihon alle injektoitavana liuoksena esitaytetyissa ruiskuissa. Annos maaraytyy
hoidettavan sairauden mukaan. Lasten annos lasketaan tavallisesti lapsen painon ja pituuden
perusteella. Aloitusannoksen jalkeen Imraldia annetaan useimmiten joka toinen viikko. Joissakin
tietyissa tapauksissa sita voi kuitenkin antaa viikoittain. Opastusta saatuaan potilaat tai heidan
hoitajansa voivat injektoida Imraldia itse, jos ladkari pitaa sitd asianmukaisena. Potilaille voidaan antaa
muita ladkkeita Imraldi-hoidon aikana, esimerkiksi metotreksaattia tai kortikosteroideja (muita
tulehdusléaakkeita).

Pakkausselosteessa on tietoa kaytettavista annoksista eri sairauksissa ja muuta tietoa Imraldin
kaytosta.

Miten Imraldi vaikuttaa?

Imraldin vaikuttava aine adalimumabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinityyppi), joka on
suunniteltu tunnistamaan elimistéssa kemiallinen vélittajaaine nimelta tuumorinekroositekija (TNF) ja
kiinnittymaan siihen. Tama valittajaaine liittyy tulehduksen syntymiseen, ja sita esiintyy suurina
maéarina potilailla, joilla on Imraldilla hoidettavia sairauksia. Kiinnittymalla tuumorinekroositekijaan
adalimumabi estéda sen toiminnan ja vadhentda tulehdusta ja muita sairauksien oireita.

Mita hyotya Imraldi-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Imraldia ja Humiraa vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Imraldin vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Humiran.
Tutkimuksissa my6s osoitettiin, ettd Imraldi tuotti vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
elimistdssé kuin Humira.

Lisdksi pdatutkimuksessa, jossa oli mukana 544 metotreksaattihoidosta huolimatta keskivaikeaa tai
vaikeaa nivelreumaa sairastavaa potilasta, osoitettiin Imraldin ja Humiran olevan teholtaan
samanlaisia. Vastetta mitattiin vahintdan 20 prosentin parannuksena oireissa 24 viikon hoidon jalkeen:
Imraldia saaneista potilaista 68 prosenttia (183 potilasta 269:std) vastasi hoitoon verrattuna 67
prosenttiin (184 potilasta 273:sta) Humiraa saaneista. Ladkkeesta saatu hyoty oli havaittavissa
pitempéaan kestédneen hoidon seurauksena vield vuoden ajan.
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Koska Imraldi on biosimilaari, Humiralla tehtyja adalimumabin tehoa ja turvallisuutta koskevia
tutkimuksia ei tarvitse toistaa Imraldin osalta.

Mita riskeja Imraldiin liittyy?

Adalimumabin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat tulehdukset
nenédssd, kurkussa ja poskionteloissa seké injektiokohdan reaktiot (punoitus, kutina, verenvuoto, kipu
ja turvotus), paansarky seka lihas- ja luukipu.

Imraldi ja muut saman luokan laakkeet voivat vaikuttaa immuunijarjestelméan kykyyn torjua
tulehduksia ja syopaa. Adalimumabia kayttavilla potilailla on tavattu joitakin vakavia infektioita ja
verisyopia.

Muita harvinaisia ja vakavia sivuvaikutuksia (joita voi esiintyd enintadn 1 potilaalla 1 000:sta) ovat
luuytimen kyvyttdmyys tuottaa verisoluja, hermovaivat, haavainen ihotauti lupus ja sen kaltaiset
sairaudet (joissa immuunijarjestelma hyokkaa potilaan omia kudoksia vastaan aiheuttaen tulehdusta ja
elinvaurioita) seka Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava ihosairaus).

Imraldia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi tai muu vakava tulehdus, eikéa potilaille,
joilla on sydamen keskivaikea tai vaikea vajaatoiminta (sydamen kyvyttdmyys pumpata riittavasti
verta eri puolille kehoa). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Imraldin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Imraldi on hyvaksytty?

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

Lisaksi nivelreumatutkimuksissa on osoitettu, ettéd ladkkeen vaikutukset tahan sairauteen ovat
samanlaiset kuin Humiralla. Kaikkia naité tietoja pidettiin riittavina siihen johtopédatokseen, ettd Imraldi
toimii tehon ja turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Humira hyvéaksytyissa kayttdaiheissa. Nain
ollen virasto katsoi, etta Humiran tavoin taman laakevalmisteen hydty on suurempi kuin sen havaitut
haitat, ja se suositteli myyntiluvan mydntamista Imraldille.

Miten voidaan varmistaa Imraldin turvallinen ja tehokas kaytto?

Imraldia markkinoivan yhtion on toimitettava valmistetta maaraaville 1adakareille tietopaketit, joissa on
tietoa ldékkeen turvallisuudesta. Potilaille annetaan my6s potilaskortti.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Imraldin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Imraldista

Imraldia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisdé tietoa
Imraldilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta
tai apteekista.
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