EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/375063/2018
EMEA/H/C/004866
_ _ &
Halimatoz (adalimumab) O
A Halimatoz nevil gydgyszer attekintése és indoklds, hogy miért (c/\/
engedélyezték az EU-ban @Q

Milyen tipusu gyogyszer a Halimatoz és milyen betegs%ﬁ esetén
alkalmazhat6? 6

A Halimatoz az immunrendszerre haté gyogyszer, amelyet a kfjvetl@ betegségek kezelésére
alkalmaznak: @

o plakkos pikkelys6mor (a boron voros, pikkelyesen ha \Yoltokat okozé betegség);

e artritisz pszoriatika (a b6ron voros, pikkelyesen hﬂ@'foltokat és az izuletek gyulladasat okozo
betegséq); O

e reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okoz6 betegség);

e axidlis spondiloartritisz (hatfajast oka, erincgyulladas), beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, és
amikor a rontgenfelvétel nem mut tegséget, de tisztan lathatéak a gyulladas jelei;

e poliartikularis juvenilis idiopét@rtritisz és aktiv entezitisszel tarsult artritisz (mindketto ritka
betegség, amelyek az izl yulladasat okozzak);

e hidradenitisz szuppurals&inverz akne), a b6éron csomdkat, talyogokat (gennygytilem) és hegeket
okoz6 krénikus b(’ir@egség;

e nem fert6z6 u /|](z (a szemgolyd fehér része mogotti rétegnek a gyulladésa).

A Halimatoz+t nkabb olyan felnétteknél alkalmazzék, akiknél a betegség sulyos, kdzepesen
sulyos, anIyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhatok egyéb kezelések. Tovabbi
informadiogrt a Halimatoz valamennyi betegség esetén torténd alkalmazasardl, ideértve a
gyervke nél torténd alkalmazas eseteit is, olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelOorvosat vagy gyogyszerészét.

A Halimatoz ,.,hasonlé biolégiai gyogyszer”, amely hatéanyagként adalimumabot tartalmaz. Ez azt
jelenti, hogy a Halimatoz nagy mértékben hasonl6 egy, az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett
masik biolégiai gydégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Halimatoz referencia-gyégyszere a Humira.
A hasonl6 biologiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Halimatoz-t?

A Halimatoz bor ald adandé oldatos injekcié formajaban, el6retoltott fecskend6ben vagy tollban
kaphato, és altalaban kéthetente kell alkalmazni. Az injekcié adagja és gyakorisaga a kezelend6
betegségtdl fligg, a gyermekek adagjat pedig altaldban a gyermek sulya alapjan kell kiszamitani; mivel
a Halimatoz kizarélag 40 mg adagolasban érhet6 el, olyan gyermek szdmara nem alkalmas, akinél 40
mg-nal kisebb adagot kellene alkalmazni. Megfelel6 betanitast kdvetéen a betegek vagy gondozdik is
beadhatjak a Halimatoz injekciét, ha a kezel6orvos ezt megfelelének talalja.

A Halimatoz csak receptre kaphat6, és a kezelést a Halimatoz-zal kezelt betegségek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az uveitiszt kezeld \
szemorvosoknak ki kell kérnitik olyan orvosok tanacsat is, akik tapasztalattal rendelkeznek a %ﬂatoz

alkalmazasaban. é\,

Tovabbi informaciéért a Halimatoz alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vag@ezze meg

kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét. @
Hogyan fejti ki hatasat a Halimatoz? Q)

N
A Halimatoz hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (fe ipus), amelyet ugy

alakitottak ki, hogy a szervezetben felismerjen egy tumor nekroézis f. @anak (TNF) nevezett anyagot
és ahhoz kotédjon. A TNF a gyulladas kivaltdsaban jatszik szerep nagy mennyiségben taldlhaté
meg azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére aﬁa@ toz-t alkalmazzak. A TNF-hez
kotédve az adalimumab gatolja annak aktivitasat, csékkenh@ezéltal a gyulladast és a betegségek

>

Milyen el6nyei voltak a Halimatoz alkélﬁazésénak a vizsgalatok soran?

egyéb tluneteit.

A Halimatoz-t és a Humira-t 6sszehasonlité I%ratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Halimatoz

hat6éanyaga rendkivil hasonlé a Humira nyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa

tekintetében. A vizsgalatok azt is bizo ttak, hogy a Halimatoz alkalmazasa hasonlé

hatbéanyagszinteket eredményez a ezetben, mint a Humira adasa.

Ezen kivll a Halimatoz ugyano@hatékony volt, mint a Humira egy 465, mérsékelt vagy sulyos
plakkos pikkelysémaorben edo betegre kiterjed6 vizsgalatban. Azoknak a betegeknek az aranya,
akiknek a tinetei a kezelﬁs 16 hete utan legalabb 75%-kal csbkkentek a Halimatoz esetében 68% volt,
a Humira esetében p 63%0.

Mivel a Halimat onlé bioldgiai gyégyszer, az adalimumab hatékonysagara és biztonsagossagara
vonatkozéané ira-val végzett vizsgalatokat a Halimatoz esetében nem szikséges megismételni.

Milyer@kézatokkal jar a Halimatoz alkalmazasa®?

Az adalimumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fert6zések
(ideértve az orr, a garat és a mellékliregek fert6zéseit), az injekcié beadasanak helyén jelentkezd
reakcidk (bOrpir, viszketés, vérzés, fajdalom vagy duzzanat), fejfajas, valamint izom- és
csontfajdalom.

Az osztalyba tartozé mas gyoégyszerekhez hasonléan a Halimatoz hatast gyakorolhat az
immunrendszernek a fert6zések és a rak elpusztitdsara vald képességére is, és az adalimumabbal
kezelt betegek korében el6fordultak sulyos fertézések és vérképzOszervi daganatok.

Mas ritka, sulyos mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kézé tartozik a
csontveld vérsejttermel6 képességének elvesztése, idegi rendellenesség, lupusz és lupusz-szer(
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betegségek (amikor az immunrendszer a beteg sajat szoveteit tamadja meg, gyulladast és
szervkarosodast okozva) és a Stevens-Johnson szindroma (sulyos bérbetegség).

A Halimatoz nem alkalmazhatd aktiv tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve
kézepesen sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért
kérbejuttatni a szervezetben) szenvedd betegeknél.

A Halimatoz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Halimatoz forgalomba hozatalat az EU-ban? X,

K]
Az Eurdpai Gyogyszeriugyndkség megallapitotta, hogy a hasonlé biolégiai gydgyszerekre vo;@zo
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Halimatoz a szerkezete, tisztasaga és bio@ i
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a Humira-hoz, és ugyanugy oszlik el a szer en.

Ezenfelll egy, a pikkelysomérre vonatkozéan végzett vizsgalat azt igazolta, hogy 6gyszer hatasai
megegyeznek a Humira hatasaival ebben a betegségben. Ezeket az adatokat e@ségesnek tartottak
annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban a Halimatoz a‘m\' 0ssag és
biztonsagossag szempontjabél ugyanugy fog viselkedni, mint a Humira. rt az Ugynokségnek az
volt a véleménye, hogy a Humira-hoz hasonldan a Halimatoz esetéb alkalmazas el6nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatal'b@dély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a§a%!natoz biztonsagos és

hatékony alkalmazasanak biztositasa célja ?
A Halimatoz-t forgalmaz6 vallalatnak oktatécsoma Il a gyogyszert felird orvosok rendelkezésére
bocsatania. Ezek a csomagok a gyogyszer bizt ssagarol tartalmaznak tajékoztatast. A

betegeknek egy figyelmeztet6 kartyat is kell)ap iuk.

A Halimatoz biztonsagos és hatékony al zasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok ésévintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtéjékoztatéb@b

A Halimatoz alkalmazasa sora’u@ntkezé’ informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozza Qﬂalimatoz alkalmazasaval osszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és @Qtonsé\gos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A%

A Halima;o@al kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi @nécié a Halimatoz gydgyszerrdl az Eurdpai Gydégyszeriigynokség honlapjan
talél?t\é: a.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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