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Halimatoz (adalimumab) Q
Pregled informacija o lijeku Halimatoz i zasSto je odobren u EU-u @

Sto je Halimatoz i za $to se primjenjuje? QQ

Halimatoz je lijek koji djeluje na imunosni sustav te se primjenjuje za lij¢ sljededih stanja:

e plak psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave lezije na k

e psorijati¢nog artritisa (bolesti koja uzrokuje crvene Ijuika ije na kozi i upalu zglobova);

e reumatoidnog artritisa (bolesti koja uzrokuje upalu z§ N@

e aksijalnog spondiloartritisa (upale kraljeznice koj@e olove u ledima), ukljucujudi i
ankilozantni spondilitis, te kad rendgenska snimka ne&ypokazuje bolest, no postoje jasni znaci

upale; J

e poliartikularnog juvenilnog idiopatsk® @a i aktivnog artritisa povezanog s entezitisom (obje
N va);

su rijetke bolesti koje uzrokuju UQ

e gnojnog hidradenitisa (acne mversa), onicne bolesti koze koja uzrokuje kvrzZice, apscese
(nakupljanje gnoja) i 02|Ijke i,

e nezaraznog uveitisa (u od bjeloocnice).

Halimatoz se prvenstven ti u odraslih osoba kod ozbiljnog, umjereno ozbiljnog stanja bolesti ili

onog koje se pogersgva, odnosno kad bolesnici ne mogu primiti drugu terapiju. Za viSe informacija o
primjeni lijeka i za sva stanja, kao i kada se moze primjenjivati u djece, pogledajte uputu o
lijeku ili setob

*

ijecniku ili ljekarniku.

idjelatnu tvar adalimumab te je ,bioslic¢an lijek”. Drugim rijeCima, Halimatoz je vrlo
bitloskom lijeku (,referentni lijek”) koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za lijek

Kako se Halimatoz koristi?

Halimatoz je dostupan kao otopina za potkoZnu injekciju u napunjenoj strcaljki ili brizgalici te se obi¢no
primjenjuje svaka dva tjedna. Doza i uCestalost injekcije ovisi o stanju koje je potrebno lijeciti, a doza
za djecu uglavnom se izracunava u skladu s tjelesnom teZinom djeteta; bududi da je Halimatoz
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dostupan samo u dozama od 40 mg, nije prikladan za djecu kojoj je potrebna niZza doza. Nakon obuke
bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu ubrizgati lijek Halimatoz ako to njihov lije¢nik smatra
primjerenim.

Halimatoz se izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom
u lijecenju bolesti za koje se Halimatoz koristi. OCni specijalisti koji lijeCe uveitis trebali bi takoder
poslusati savjete lijeCnika s iskustvom u primjeni lijeka Halimatoz.

Za vise informacija o primjeni lijeka Halimatoz pogledajte uputu o lijeku ili se obratite lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Halimatoz?

Djelatna tvar u lijeku Halimatoz, adalimumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta protein@n enjeno
prepoznavanju i vezivanju za tvar u tijelu zvanu faktor tumorske nekroze (TNF). TNFe@ri i
nastanku upale i pronaden je u visokim koncentracijama u bolesnika s bolesti ijece lijekom
Halimatoz. Vezivanjem na TNF adalimumab inhibira njegovo djelovanje i takowﬁ upalu i druge

simptome bolesti.

Koje su koristi lijeka Halimatoz dokazane u ispitiva :
z | Humira pokazala su da je

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Halimato
djelatna tvar u lijeku Halimatoz vrlo sli¢na djelatnoj tvari wlij mira u pogledu strukture, Cistoce i
bioloSke aktivnosti. Ispitivanja su dokazala i da primjena \ imatoz dovodi do sli¢ne razine

djelatne tvari u tijelu kao i primjena lijeka Humira. Q
Osim toga, u ispitivanju u kojem je sudjelovalo 465 boleSnika s umjerenom do teSkom plak

psorijazom, lijek Halimatoz bio je jednako djelo kao lijek Humira. Udio bolesnika u kojih je
nakon 16 tjedana lijeCenja zabiljezeno smar@ ptoma od najmanje 75 % iznosio je 68 % za lijek

Halimatoz i 63 % za lijek Humira. :\

Bududi da je lijek Halimatoz biosﬁ(:an ispitivanja ucinkovitosti i sigurnosti adalimumaba
provedena za lijek Humira nije®p wo ponavljati za lijek Halimatoz.

Koji su rizici povez r@j om Halimatoz?

NajceSée nuspojave povezape s adalimumabom (zabiljeZzene u viSe od 1 na 10 bolesnika) su infekcije
(ukljucujudi infekeij

0sa, grla i sinusa), reakcije na mjestu primjene injekcije (crvenilo, svrbez,
je), glavobolja i bol u misi¢no-kostanom sustavu.

krvarenje, bol a

Kao i druﬁ' I tom razredu, Halimatoz moZe utjecati na sposobnost imunosnog sustava da se
bori protiv i ija i raka, pa su zabiljeZzeni slucajevi ozbiljnih infekcija i raka krvi u bolesnika koji su
lijeceni umabom.

Druge rijetke ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 1 000 osoba) ukljucuju
poremecaj u kojemu kostana srz viSe ne proizvodi krvne stanice, poremecaje zivaca, lupus i
poremecaje slicne lupusu (pri ¢emu imunosni sustav bolesnika napada tkiva u vlastitom organizmu,
uzrokujuci upalu i ostecenja organa) i Stevens-Johnsonov sindrom (ozbiljna bolest koze).

Halimatoz se ne smije primjenjivati u bolesnika s aktivnom tuberkulozom ili drugim teskim infekcijama
ni u bolesnika s umjerenim do teskim zatajenjem srca (nesposobnost srca da pumpa dovoljne koli¢ine
krvi u tijelu).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Halimatoz potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Halimatoz odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove, lijek
Halimatoz ima vrlo sli¢nu strukturu, CistoCu i biolosku aktivnost kao i lijek Humira te se u tijelu
rasporeduje na isti nacin.

Nadalje, u ispitivanju psorijaze utvrdeno je da je djelotvornost tog lijeka jednaka djelotvornosti lijeka
Humira pri lijeCenju tog stanja. Svi ti podatci smatraju se dovoljnima za donoSenje zakljucka da ¢e lijek
Halimatoz za odobrene indikacije djelovati na isti nacin kao lijek Humira u pogledu djelotvornosti i
sigurnosti. Stoga je stav Agencije da korist kod lijeka Halimatoz, kao i kod lijeka Humira, nadmasuje
identificirane rizike te da lijek moze biti odobren.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uéinkovi@Q

primjena lijeka Halimatoz?
Tvrtka koja stavlja na trziste lijek Halimatoz mora dostaviti edukacijske pakete &e koji
koder dobiti

propisuju taj lijek. Ti ¢e paketi ukljucivati informacije o sigurnosti lijeka. Boleo'

karticu s upozorenjima.
% avati u cilju sigurne i

pjstava lijeka i u uputi o

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju.p
ucinkovite primjene lijeka Halimatoz nalaze se takoder u sazetku op @
lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Halimatoz l‘)% i @ se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Halimatoz paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se pot ijere za zaStitu bolesnika.
Ostale informacije o lijeku Halimatoz

Vise informacija o lijeku Halimatoz mozet Bi igternetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human m% i s/European public assessment reports.

\&O\\’
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