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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
TRUDEXA

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta' (EPAR). Tekstissa
selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin [a8kkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisdtietoja sairaudestasi ja hoidostasi, lue pakkausseloste (sisdltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakériin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen ksittelyn teksti (sisaltyy myds arviointikertomukseen).

Mita Trudexa on?

Trudexa on ladkevalmiste, joka sisdltdd vaikuttavana /aineena adalimumabia. Trudexa on
injektiopull ossa, esitaytetyssa ruiskussa tai esitaytetyssi Kynassa oleva injektioliuos, joka sisdltéa 40
mg adalimumabia.

Mihin Trudexaa kaytetdan?
Trudexa on tulehdusl88ke. Sité kéytetdan aikuisilla seuraavien sairauksien hoitoon:

e nivelreuma (niveltulehdusta aiheuttava immuunijérjestelman sairaus). Trudexaa kaytetdén
yhdistelméhoitona metotreksaatin (immuunijérjestelmédn vaikuttava |88kevalmiste) kanssa
keskivaikeaa tai vaikeaa nivelreumaa sairastavien potilaiden hoitoon silloin, kun muilla
hoidoilla ei ole saatu riittévaa vastetta, tai vaikeaa nivelreumaa sairastavilla potilailla, jotka
eivét ole aiemmin saaneet metotreksaattia. Trudexaa voidaan antaa myds yksindan, jos potilas
e sieda metotreksaattia.

e nivelpsoriaasin (sairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevia léiskia iholla ja niveltulehdusta)
hoitoon poatilailla silloin, kun'muilla hoidoilla el ole saatu riittéavaa vastetta.

e vaikean selkdrankareuman. (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta ja kipua selkérangan nivelissd)
hoitoon potilailla silloin, kun muilla hoidoillaei ole saatu riittévaa vastetta.

Tarkemmat tiedot ovat pakkausselosteessa.
L &8keva mistetta saa vain ladkemaarayksella

Miten Trudexaa kaytetaan?

Trudexa-hoito tulee, toteuttaa Trudexalla hoidettavien sairauksien hoitoon perehtyneen |&&karin
maarayksesta ja valvonnassa. Trudexan annossuositus on 40 mg kerta-annoksena joka toinen viikko
pistoksena ihon/dle. Joillekin nivelreumaa sairastaville Trudexaa ilman metotreksazattia saaville
potilaille voi olla hy6tya annoksen saamisesta kerran viikossa. Opastusta saatuaan potilaat voivat antaa
Trudexa-pistoksen'itse 188kéarin harkinnan mukaan.

Trudexa-hoitoa. saaville potilaille tulee antaa erityinen potilaskortti, jossa on yhteenveto
|&8keval misteen turvallisuustiedoista.

Miten Trudexa vaikuttaa?
Trudexan vaikuttava aine adalimumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-aine
on vasta-aine (erés proteiinityyppi), jonka tarkoitus on tunnistaa elimistossa oleva tietty rakenne
(antigeeni), ja sitoutua siihen. Adalimumabi on tarkoitettu sitoutumaan elimistdsséa olevaan
kemialliseen vdlittgaaineeseen nimeltd tuumorinekroositekija (TNF). Tama vdittgdaine liittyy
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tulehduksen muodostumiseen ja sitd esiintyy suurina maarina potilailla, joilla on Trudexalla
hoidettavia sairauksia. Adalimumabi estdd TNF:n ja parantaa siten tulehdusta ja muita néiden
sairauksien oireita.

Miten Trudexaa on tutkittu?

Trudexaa on tutkittu viidessa tutkimuksessa, joissa oli mukana léhes 2 900 keskivaikeaa tai”vaikeaa
nivelreumaa sairastavaa potilasta. Neljassd tutkimuksessa (joihin osallistui yli 2 000. potilasta)
Trudexan tehoa yksinddn tai samanaikaisena hoitona muiden tulehduslddkkeiden ~ (myos
metotreksaatin) kanssa annettuna verrattiin lumel&ékkeen tehoon potilailla, jotka olivat aiemmin
saaneet niveltulehduslddkkeitd. Viidenteen tutkimukseen osallistui 799 potilasta, jotka.eivét olleet
aiemmin saaneet metotreksaattia. Tassa tutkimuksessa verrattiin Trudexan ja metotreksaatin
yhdistelm&a Trudexaan yksittéishoitona. Kaikissa viidessa tutkimuksessa tehon pégasiallinen mittari
oli oireiden muutos 6 kuukaudesta yhteen vuoteen kestdneen hoidon jalkeen.

Nivelpsoriaasin osalta Trudexaa verrattiin lumeldékkeeseen kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui
413 potilasta. Ladkevalmisteet otettiin joko yksindén tai yhdistelmahoitona teisen tulehdus éékkeen,
kuten metotreksaatin  kanssa. Selkdrankareuman osdta Trudexaa ja lumel&dkettd verrattiin
samanaikaisesti olemassa olevan hoidon kanssa annettuna kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui
397 potilasta. Kummankin sairauden osalta potilaiden vaste aiempaan hoitoon e ollut riittava
Pasasiallinen tehon mittari tutkimuksissa oli oireiden muutos 12 viiken hoidon jakeen.

Mita hyoétya Trudexasta on havaittu tutkimuksissa?

Trudexa vdhens nivelreuman oireita lumelagketta tehokkaammin. Oireiden vaheneminen oli suurin
tutkimuksissa, joissa Trudexaa tutkittiin samanaikaisena ~ hoitona metotreksaatin  kanssa.
40 mg Trudexaa joka toinen viikko, oireet vahenivat vahintéddn 20 prosenttia 6 kuukauden hoidon
jalkeen. Lumeldékettd saaneista potilaista oireet vahenivat vastaavasti yhdelld neljanneksella
potilaista. Liséksi potilailla, joiden hoitoon liséttiin Trudexaa, esiintyi yhden vuoden hoidon jalkeen
vahemman nivelvaurioita ja heidan fyysinen toimintakykynsa heikkeni véhemman kuin potilailla,
joiden hoitoon liséttiin lumel@8ketta Niiden potilaiden joukossa, jotka eivét olleet aiemmin saaneet
metotreksaattia, oireet vahenivdt 50 prosenttia useammalla Trudexaa ja metotreksaattia saaneella
potilaalla (62 %) kuin yksistddn metotreksaattia saaneella potilaalla (46 %) yhden vuoden hoidon
aikana.

Kahden muun tutkitun sairauden hoidossa.Trudexa paransi oireita enemman kuin lumelé&ke.

Mitariskeg a Trudexaan liittyy?

Trudexaa koskeneissa tutkimuksissa yleismpi& sivuvaikutuksia (useammalla kuin yhdell& potilaalla
kymmenestd) olivat ylempien hengitysteiden infektio (vilustumisoireet) ja paikalliset reaktiot
pistokohdassa (kipu, turvotus,/punoitus tai pruritus (kutina)). Lisééntyneen infektioriskin vuoksi
potilaita tulee seurata tarkasti infektioiden, myos tuberkuloosin, varata Trudexa-hoidon aikana ja jopa
5 kuukauden gjan hoidon jalkeen. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Trudexan ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Trudexaa el saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) adalimumabille tai Trudexan muille
vamistusaineille. Trudexaa e saa antaa potilaille, joilla on tuberkuloosi, muita vakavia infektioita tai
keskivaikeatai vaikea sydamen vajaatoiminta.

Miksi Trudexa on hyvaksytty?

L é8keval mistekomitea (CHMP) péétti, ettd Trudexan hyodyt ovat sen riskeja suuremmat keskivaikean
tai vaikean nivelreuman, nivelpsoriaasin ja selkdrankareuman hoidossa aikuisilla silloin, kun muilla
hoidoilla (ei’ ole saatu riittdvéd vastetta. Nivelreuman hoidossa Trudexan on osoitettu
yhdistelmahoitona metotreksaatin kanssa hidastavan nivelvaurioiden pahenemista ja parantavan
fyysistatoimintakykya. Komitea suositteli, ettd Trudexalle annetaan myyntilupa.

Muitatietoja Trudexasta:

Euroopan komissio mydnsi Abbott Laboratories Ltd:lle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Trudexaa varten 1. syyskuuta 2003.

Trudexaa koskeva EPA R-arviointikertomus on kokonai suudessaan saatavilla tassa.
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Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2007.





