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Hulio (adalimumab)
A Hulio nevi gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték az
EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Hulio és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Hulio az immunrendszerre hatd gyogyszer, amelyet a kdvetkez6 betegségek kezelésére
alkalmaznak:

o plakkos pikkelys6mor (a boron voros, pikkelyesen hamlo foltokat okozd betegség);

e artritisz pszoriatika (a béron voros, pikkelyesen hamlo foltokat és az izilletek gyulladasat okozé
betegséq);

e reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okoz6 betegség);

e axidlis spondiloartritisz (hatfajast okoz6 gerincgyulladas), beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, és
amikor a rontgenfelvétel nem mutat betegséget, de tisztan lathatéak a gyulladas jelei;

e poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és aktiv entezitisszel tarsult artritisz (mindkett6 ritka
betegség, amelyek az izlletek gyulladasat okozzak);

e Crohn-betegség (bélgyulladast okoz6 betegség);
o kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okoz6 betegséq);

e hidradenitisz szuppurativa (inverz akne), a b6rén csomdkat, talyogokat (gennygyiilem) és hegeket
okoz6 krénikus bérbetegség;

e nem fert6z6 uveitisz (a szemgolyd fehér része mogotti rétegnek a gyulladasa).

A Hulio-t leginkabb olyan felnétteknél alkalmazzak, akiknél a betegség sulyos, kézepesen sulyos, vagy

sulyosbodik, illetve amikor a betegeknél nem alkalmazhatok egyéb kezelések. Tovabbi informaciéért a

Hulio valamennyi betegség esetén térténd alkalmazasarol, ideértve a gyermekeknél torténd alkalmazas
eseteit is, olvassa el a betegtdjékoztatdt vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A Hulio ,hasonl6 bioldgiai gyogyszer”, amely hatéanyagként adalimumabot tartalmaz. Ez azt jelenti,
hogy a Hulio nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Uniéban (EU) méar engedélyezett mésik bioldgiai
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gyogyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). A Hulio referencia-gyégyszere a Humira. A hasonlé biolégiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciodk itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Hulio-t?

A Hulio bdr ald adandé oldatos injekcié formajaban, eléretoltott fecskend6ben vagy tollban kaphatd, és
altalaban 2 hetente kell alkalmazni. Az injekcidé dozisa és beadasanak gyakorisaga a kezelendd
allapottdl fligg, és gyermekek esetében a dozist altalaban a testsuly alapjan kell kiszamitani. Megfeleld
betanitast kovetden a betegek vagy gondozdik is beadhatjak a Hulio injekcidt, ha a kezelGorvos ezt
megfelelének talalja.

A Hulio csak receptre kaphat6, és a kezelést a Hulio-val kezelt betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Az uveitiszt kezel6 szemorvosoknak ki kell
kérnilk olyan orvosok tanacsat is, akik tapasztalattal rendelkeznek a Hulio alkalmazasaban.

Tovabbi informacidéért a Hulio alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Hulio?

A Hulio hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak
ki, hogy a szervezetben felismerjen egy tumor nekrézis faktornak (TNF) nevezett anyagot, és ahhoz
kotédjon. A TNF a gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté meg
azoknal a betegeknél, akik betegségének kezelésére a Hulio-t alkalmazzak. A TNF-hez kétédve az
adalimumab gatolja annak aktivitasat, csokkentve ezaltal a gyulladast és a betegségek egyéb tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Hulio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Hulio-t és a referencia-gyogyszert dsszehasonlitdé laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Hulio hatéanyaga rendkivil hasonlé a Humira hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga €és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Hulio alkalmazasa hasonlo
hatbéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Humira adasa.

Ezenkivil a Hulio a Humira-val megegyez6 hatasossagot mutatott egy olyan vizsgalatban, amelyben
730 reumatoid artritiszes beteg vett részt, akinek betegsége a metotrexat nev(i gyégyszerrel nem volt
megfeleléen kontrollalhatd. 24 hét elteltével a Hulio-val kezelt betegek 74%-anal észlelték a tinetek
20%-0s javulasat (363-bol 270-nél), mig a Humira-val kezelt betegeknél ez az arany 76% volt (358-
bél 271-nél).

Mivel a Hulio hasonl6 biologiai gyodgyszer, az adalimumab hatékonysagara és biztonsagossagara
vonatkozéan a Humira-val végzett vizsgalatokat a Hulio esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Hulio alkalmazasa?

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

Az osztalyba tartoz6 mas gyogyszerekhez hasonléan a Hulio hatast gyakorolhat az immunrendszernek
a fert6zések és a rak elpusztitasara val6 képességére is, és az adalimumabbal kezelt betegek kérében
el6fordultak sulyos fert6zések és vérképzGszervi daganatok.
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Mas ritka, sulyos mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik a
csontveld vérsejttermel6 képességének elvesztése, idegi rendellenesség, lupusz és lupusz-szer(
betegségek (amikor az immunrendszer a beteg sajat széveteit tamadja meg, gyulladast és
szervkarosodast okozva) és a Stevens-Johnson szindroma (életveszélyes reakcio, amely influenzaszer(i
tinetekkel és a b6éron, a szajban, a szemen és a nemi szerveken kialakuld, fajdalmas kilitéssel jar).

A Hulio nem alkalmazhatd aktiv tuberkuldzisban, mas sulyos fert6z6 betegségben, illetve kézepesen
suilyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért korbejuttatni a
szervezetben) szenvedl betegeknél.

A Hulio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Hulio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a hasonl6 biolégiai gydgyszerekre vonatkozo
europai unios kovetelményeknek megfeleléen a Hulio szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Humira-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenfelll egy, a reumatoid artritiszes betegek kdrében esetében végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a
gyogyszer hatasai megegyeznek a Humira hatasaival ebben a betegségben. Ezeket az adatokat
elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban a Hulio a
hatasossag és biztonsagossag szempontjaboél ugyanugy fog viselkedni, mint a Humira. Ezért az
Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Humira-hoz hasonléan a Hulio esetében az alkalmazas
elényei meghaladjdk az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hulio biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hulio-t forgalmazé véllalatnak oktatdcsomagot kell a gyogyszert feliré orvosok rendelkezésére
bocsatania. Ezek a csomagok a gyogyszer biztonsagossagarol tartalmaznak tajékoztatast. A
betegeknek egy figyelmeztet6 kartyat is kell kapniuk.

A Hulio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Hulio alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Hulio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Hulio-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacio a Hulio gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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