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Humira (adalimumab)
Pregled informacija o lijeku Humira i zasto je odobren u EU-u

Sto je Humira i za 5to se koristi?

Humira je lijek koji djeluje na imunosni sustav te se koristi za lijeCenje sljedecih stanja:
e plak-psorijaze, bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave lezije na kozi

e psorijati¢nog artritisa (crvenih ljuskavih lezija na koZi i upale 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 bolest, no postoje jasni znaci 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 koZzi

e nezaraznog uveitisa (upale sloja ispod bjeloocnice).

Humira se prvenstveno koristi u odraslih osoba kod teSkog, umjereno ozbiljnog stanja bolesti ili onog
koje se pogorSava, odnosno kad bolesnici ne mogu primiti drugu terapiju. Detaljne informacije o
primjeni lijeka Humira za sva stanja, kao i kada se moze primjenjivati u djece, procitajte u uputi o
lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Humira sadrzi djelatnu tvar adalimumab.
Kako se Humira primjenjuje?

Humira se primjenjuje potkoZnom injekcijom, obi¢no svaka dva tjedna. Doza i uCestalost injekcije
ovise o stanju koje je potrebno lijeciti, a doza za djecu izracunava se u skladu s teZzinom djeteta.
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Terapiju lijekom Humira mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju bolesti za koje se
Humira koristi. Lijecnici koji lijeCe uveitis trebali bi takoder poslu3ati savjete lijeCnika s iskustvom u
primjeni lijeka Humira. Bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu injicirati lijek Humira nakon odgovarajuce
obuke.

Humira se izdaje samo na recept. Vise informacija o primjeni lijeka Humira procitajte u uputi o lijeku,
odnosno obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Humira?

Djelatna tvar u lijeku Humira, adalimumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) namijenjeno
prepoznavanju i vezivanju za tvar u tijelu zvanu faktor tumorske nekroze (TNF). Ta je tvar uklju¢ena u
nastajanje upale i pronadena je u velikim koncentracijama u bolesnika s bolestima koje se lijeCe
lijekom Humira. Vezivanjem na TNF adalimumab blokira njegovo djelovanje te tako smanjuje upalu i
druge simptome bolesti.

Koje su koristi od lijeka Humira utvrdene u ispitivanjima?

U viSe od dvadeset glavnih ispitivanja koja su obuhvatila vise od 9 500 bolesnika ispitivan je ucinak
lijeka Humira na smanjenje simptoma upalnih stanja. Ispitivanja su vec¢inom obuhvacala odrasle

osobe, dok su djeca bila ukljucena u ispitivanja za Crohnovu bolest, ulcerozni kolitis, plak-psorijazu,
poliartikularni juvenilni idiopatski artritis, neinfektivni prednji uveitis i artritis povezan s entezitisom.

Lijek Humira, kada se koristio prema naputku, u klini¢kim se ispitivanjima pokazao ucinkovitim u
smanjenju vaznih simptoma svakog stanja za cije je lijeCenje odobren. U nastavku je opis ispitivanja i
njihovih rezultata:

e U ispitivanjima provedenim medu odraslim osobama i djecom s plak-psorijazom, ukljucujudi
psorijazu noktiju, u ve¢em postotku bolesnika koji su primali lijek Humira simptomi su se ublazili u
usporedbi s bolesnicima koji su primali metotreksat ili placebo (prividno lijecenje).

e Kod bolesnika koji su uzimali lijek Humira do$lo je do veéeg ublazavanja simptoma nego kod
bolesnika koji su primali placebo u ispitivanjima psorijaticnog artritisa, ankilozantnog spondilitisa,
aksijalnog spondiloartritisa bez dokazanog ankilozantnog spondilitisa na rendgenskim snimkama,
ali s jasnim znakovima upale, Crohnove bolesti i psorijaze.

e U ispitivanjima na odraslima s ulceroznim kolitisom lijek Humira uzrokovao je vecu stopu
ublaZzavanja simptoma i zacjeljivanja sluznice (sluznice crijeva) od primjene placeba. Primjenom
lijeka Humira ublazili su se simptomi i poboljSalo se zacjeljivanje sluznice u djece u dobi od 6 do 17
godina s pedijatrijskim ulceroznim kolitisom.

e Kod reumatoidnog artritisa najveée ublazavanje simptoma zabiljezeno je tijekom ispitivanja lijeka
Humira kao dodatka metotreksatu: kod oko dvije treéine bolesnika koji su dodavali lijek Humira
simptomi su ublaZeni za barem 20 % nakon $Sest tjedana, u usporedbi s jednom Cetvrtinom kod
bolesnika koji su dodavali placebo. Bolesnici koji su dodavali lijek Humira u terapiju imali su
takoder manja ostecenja zglobova i manja ograni¢enja fizicke funkcije nakon godine dana. Kod
bolesnika koji nisu prethodno uzimali metotreksat, kombinacija lijekova Humira i metotreksata bila
je takoder djelotvornija od samog metotreksata.

e Kod poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa oko 40 % bolesnika u dobi od 4 do 17 godina
koji su primali lijek Humira kao monoterapiju ili u kombinaciji s metotreksatom, osjetilo je
razbuktavanje artritisa u usporedbi s oko 69 % bolesnika koji su primali placebo. Manje bolesnika
koji su primali lijek Humira u kombinaciji s metotreksatom razvilo je protutijela protiv lijeka Humira
(3to moze smanijiti njegove ucinke), pa su rezultati pokazali da je primjena lijeka Humira s
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metotreksatom djelotvornija od primjene lijeka Humira kao monoterapije. Ispitivanje na mladoj
djeci (u dobi od 2 do 4 godine) pokazalo je da je veéina djece dobro reagirala na lijek Humira i taj
je odgovor odrzan nakon 24 tjedna. Za artritis povezan s entezitisom terapija lijekom Humira
rezultirala je manje oteCenim i osjetljivim zglobova u usporedbi s placebom.

e U slucaju hidradenitisa suppurative, u 59 % bolesnika koji su primali lijek Humira u jednom
glavnom ispitivanju i u 42 % bolesnika u drugom ispitivanju nakon 12 tjedana doslo je do
najmanje 50 %-tnog smanjenja ¢vorica i kvrzica, bez poveéanja broja apscesa ili fistula. Postotak
bolesnika koji su uzimali placebo, kod kojih je ostvaren taj cilj, iznosio je 28 % u prvom ispitivanju
i 26 % u drugom ispitivanju.

e Kada je rije¢ o neinfektivnom uveitisu, lijek Humira pokazao se djelotvornim u trima ispitivanjima.
Prvo ispitivanje obuhvatilo je odrasle osobe Cija se bolest nije mogla kontrolirati visokim dozama
kortikosteroida. U tom ispitivanju lijeCenje nije djelovalo u otprilike 79 % bolesnika koji su primili
placebo u usporedbi s 55 % bolesnika koji su primili lijek Humira. Drugo je ispitivanje obuhvatilo
odrasle osobe kod kojih je postignuta kontrola uveitisa kortikosteroidima, ali kod kojih je davanje
kortikosteroida zatim smanjeno ili prekinuto, a pocelo se s primjenom lijeka Humira ili placeba. U
tom ispitivanju lijecenje nije djelovalo u otprilike 55 % bolesnika koji su primili placebo u usporedbi
s 39 % bolesnika koji su primili lijek Humira. U tre¢em ispitivanju kojim su obuhvacena djeca u
dobi od 2 do 18 godina s neinfektivnim prednjim uveitisom, kod kojih nije djelovala monoterapija
metotreksatom, lijeCenje nije bilo uspje3no u oko 60 % bolesnika koji su primali placebo s
metotreksatom u usporedbi s oko 27 % bolesnika koji su primali lijek Humira s metotreksatom.

Koji su rizici povezani s lijekom Humira?

Najcesce nuspojave povezane s lijekom Humira (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu
infekcije (ukljucujuci infekcije nosa, Zdrijela i sinusa), reakcije na mjestu injiciranja (crvenilo, svrbez,
krvarenje, bol ili oticanje), glavobolja i bol u misSi¢éno-kostanom sustavu.

Humira i drugi lijekovi u tom razredu 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 primali lijek
Humira.

Druge rijetke ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u do 1 na 10 000 osoba) ukljucuju poremecaj u
kojemu kostana srz vise ne proizvodi krvne stanice, poremecaje Zivaca uzrokovane razgradnjom
ovojnice ziv€anih vlakana, lupus i poremecaje sli¢ne lupusu (pri ¢emu imunosni sustav napada tkiva u
vlastitom organizmu, uzrokujuci upalu i oste¢enja organa) i Stevens-Johnsonov sindrom (reakciju
opasnu po Zivot sa simptomima sli¢nima gripi i bolnim osipom na kozi, ustima, o¢ima i spolnim
organima). Potpuni popis nuspojava zabiljezenih prilikom primjene lijeka Humira potrazite u uputi o
lijeku.

Humira se ne smije primjenjivati u bolesnika s aktivhom tuberkulozom ili drugim teskim infekcijama ni
u bolesnika s umjerenim do te$kim zatajenjem srca (nesposobnost srca da pumpa dovoljne koli¢ine
krvi u tijelu). Potpuni popis ogranienja za lijek Humira potraZzite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Humira odobren u EU-u?

Provedena su opsezna ispitivanja lijeka Humira te se on pokazao djelotvornim u smanjivanju simptoma
u bolesnika s upalnim stanjima.

Zabiljezene su neke rijetke, ozbiljne nuspojave, ukljucujuéi teSke infekcije. Medutim, smatra se da se
one mogu kontrolirati te su utvrdene posebne preporuke kako bi se lijeCnicima pomoglo u kontroli tih
rizika.
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Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila je da koristi od lijeka Humira nadmas3uju s njim
povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Humira?

lijeka.

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

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Humira kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Humira paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Humira

Lijek Humira dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 8. rujna 2003.

ViSe informacija o lijeku Humira nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humirahttps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPA

R/humira.

Pregled informacija posljednji je put aZuriran u 11. 2020.
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