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EPAR, sazetak za javnost

Amgevita
adalimumab

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o procjeni (EPAR) lijeka Amgevita. Objasnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Amgevita.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Amgevita bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku odnosno
obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Amgevita i za 3to se koristi?

Amgevita je lijek koji djeluje na imunosni sustav i koristi se za lijeCenje sljedeéih stanja:

e plak psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene, ljuskave mrlje na kozi)

e psorijati¢nog artritisa (bolesti koja uzrokuje crvene, ljuskave mrlje na kozi i upalu zglobova)
e reumatoidnog artritisa (bolesti koja uzrokuje upalu zglobova)

e aksijalnog spondiloartritisa (upale kraljeznice koja uzrokuje bolove u ledima), kao i ankilozantnog
spondilitisa te kad rendgenska snimka ne pokazuje oSte¢enja, nego jasne znakove upale

e Crohnove bolesti (bolesti koja uzrokuje upalu crijeva)
e ulceroznog kolitisa (bolesti koja uzrokuje upalu i Cireve na stijenci crijeva)

e poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa i aktivhog artritisa povezanog s entezitisom (obje
su rijetke bolesti koje uzrokuju upalu zglobova)

e gnojnog hidradenitisa (acne inversa), kroni¢ne bolesti koze koja uzrokuje kvrzice, apscese
(nakupljanje gnoja) i oZiljke na koZi

e nezaraznog uveitisa (upale sloja ispod bjeloocnice).
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Amgevita se uglavnom koristi u odraslih osoba kad je stanje njihove bolesti ozbiljno, umjereno ozbiljno
ili se pogorsava ili kad se bolesnici ne mogu drugacije lijeciti. Detaljne informacije o primjeni lijeka
Amgevita za sva stanja, kao i o tome kad je dopustena primjena lijeka u djece, potrazite u sazetku
opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).

Amgevita sadrzava djelatnu tvar adalimumab i rijec je o ,bioslicnom lijeku”. Drugim rije¢ima, lijek
Amgevita vrlo je sli¢an bioloskom lijeku (poznatom kao ,referentni lijek”) koji je ve¢ odobren u
Europskoj uniji (EU). Referentni lijek za lijek Amgevita jest Humira. ViSe informacija o biosli¢nim
lijekovima potraZzite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Amgevita koristi?

Amgevita se izdaje samo na recept, a lijeCenje moraju zapocCeti i nadzirati lijeCnici specijalisti s
iskustvom u dijagnosticiranju i lijeCenju stanja za koja je taj lijek odobren. Lijecnici koji lijeCe uveitis
trebali bi se takoder savjetovati s lijeCnicima s iskustvom u primjeni lijeka Amgevita.

Lijek je dostupan u obliku otopine koja se ubrizgava pod koZu, u napunjenoj Strcaljki ili brizgalici. Doza
ovisi o stanju koje se lijeci, a u djece se obi¢no odreduje prema tezini i visini djeteta. Nakon pocetne
doze Amgevita se najcescée daje svaka dva tjedna, ali se u odredenim situacijama moze davati svaki
tjedan. Nakon obuke bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu injicirati lijek Amgevita ako to njihov lijecnik
smatra prikladnim. Tijekom lijeenja lijekom Amgevita bolesnici mogu primati druge lijekove, kao Sto
su metotreksat ili kortikosteroid (drugi protuupalni lijekovi).

Informacije o dozama koje se primjenjuju za svako stanje i ostale informacije o primjeni lijeka
Amgevita potraZite u uputi o lijeku.

Kako djeluje Amgevita?

Djelatna tvar u lijeku Amgevita, adalimumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) koje
prepoznaje i veze se za kemijski glasnik u tijelu zvan faktor tumorske nekroze (TNF). Taj je glasnik
ukljucen u nastanak upale te se u visokim razinama nalazi u bolesnika oboljelih od bolesti za Cije se
lijeCenje primjenjuje lijek Amgevita. Vezivanjem na TNF adalimumab inhibira njegovo djelovanje i tako
smanjuje upalu i druge simptome bolesti.

Koje su koristi lijeka Amgevita dokazane u ispitivanjima?

Opsezna laboratorijska ispitivanja u kojima je lijek Amgevita usporeden s lijekom Humira pokazala su
da je adalimumab u lijeku Amgevita vrlo sli¢an adalimumabu u lijeku Humira u pogledu kemijske
strukture, Cistoce i bioloske aktivnosti.

Bududi da je lijek Amgevita bioslic¢an lijek, ispitivanja djelotvornosti i sigurnosti provedena za lijek
Humira nije potrebno ponavljati za lijek Amgevita.

U glavnom ispitivanju u kojemu je sudjelovalo 526 bolesnika s umjerenim do teSkim reumatoidnim
artritisom, koji nisu imali prikladan klinicki odgovor na metotreksat, kao i u jo$ jednom glavnom
ispitivanju u kojemu je sudjelovalo 350 bolesnika s umjerenom do teskom psorijazom utvrdeno je da
taj lijek djeluje sli¢no lijeku Humira.

U ispitivanju djelotvornosti lijeka u lijeCenju reumatoidnog artritisa zabiljezeno je poboljsanje od 20 %
ili viSe s obzirom na zbroj simptoma nakon 24 tjedna lijeCenja: 75 % bolesnika koji su primali lijek
Amgevita imalo je klini¢ki odgovor, u usporedbi sa 72 % bolesnika koji su primali lijek Humira. U
ispitivanju djelotvornosti lijeka u lijeCenju psorijaze, u kojemu se biljezio stupanj poboljSanja nakon 16
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tjedana, u slucaju primjene lijeka Amgevita zabiljezeno je poboljSanje od 81 % s obzirom na zbroj
simptoma, u usporedbi s poboljsanjem od 83 % u slucaju primjene lijeka Humira.

Koji su rizici povezani s lijekom Amgevita?

NajcesScée nuspojave povezane s adalimumabom (zabiljezene u vise od 1 na 10 bolesnika) jesu infekcije
nosa i Zdrijela, sinusa i gornjih diSnih putova, reakcije na mjestu injiciranja (crvenilo, svrbez,
krvarenje, bol ili oticanje), glavobolja i bol u misi¢no-ko$tanom sustavu.

Amgevita i drugi lijekovi u tom razredu takoder mogu utjecati na sposobnost imunosnog sustava da se
bori protiv infekcija i raka, pa su zabiljezeni slucajevi ozbiljnih infekcija i raka krvi u bolesnika koji su
lijeCeni adalimumabom.

Druge rijetke ozbiljne nuspojave (zabiljeZzene u 1 na 10 000 i 1 na 1 000 bolesnika) ukljucuju
poremecaj u kojemu kosStana srz viSe ne proizvodi krvne stanice, poremecaje Zivaca, lupus i
poremecaje sli¢ne lupusu (pri ¢emu imunosni sustav napada tkiva u vlastitom organizmu, uzrokujudi
upalu i osteéenja organa) i Stevens-Johnsonov sindrom (ozbiljnu bolest koze).

Amgevita se ne smije primjenjivati u bolesnika s aktivnom tuberkulozom, drugim teskim infekcijama ili
u bolesnika s umjerenim do teskim zatajenjem srca (nesposobnost srca da pumpa dovoljne koli¢ine
krvi u tijelu). Potpuni popis ogranicenja pri primjeni lijeka Amgevita potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Amgevita odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako, u skladu sa zahtjevima
EU-a za biosli¢ne lijekove, lijek Amgevita ima vrlo sli¢nu strukturu, c¢istocu i biolosSku aktivnost kao i
lijek Humira i da se u tijelu razlaze na isti nacin.

Nadalje, u ispitivanjima o djelotvornosti lijeka u lijeCenju reumatoidnog artritisa i psorijaze utvrdeno je
da je djelotvornost tog lijeka jednaka djelotvornosti lijeka Humira pri lijecenju tih stanja. Svi ti podaci
smatraju se dovoljnima za donosSenje zakljucka da ce lijek Amgevita za odobrene indikacije djelovati
jednako kao lijek Humira u pogledu djelotvornosti i sigurnosti. Stoga je stav CHMP-a da, kao i kod
lijeka Humira, koristi nadmasuju utvrdene rizike. Odbor je preporucio davanje odobrenja za stavljanje
lijeka Amgevita u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Amgevita?

Tvrtka koja stavlja na trziste lijek Amgevita mora dostaviti edukacijske pakete za lije¢nike koji ¢e
propisivati taj lijek. Ti ¢e paketi sadrzavati informacije o sigurnosti lijeka i karticu s upozorenjima za
bolesnike.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Amgevita nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Ostale informacije o lijeku Amgevita

Cjeloviti EPAR za lijek Amgevita nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Amgevita procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lijeniku ili
ljekarniku.
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