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Halimatoz (adalimumabas) &
Halimatoz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungaqj )
Kas yra Halimatoz ir kam jis vartojamas? @QZ

Halimatoz — tai imunine sistema veikiantis vaistas, kuriuo gydomos Sios _liges:

e ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudono$zvyneliais padengtos
demes); ’\
e psoriazinis artritas (liga, dél kurios ant odos formuojas@os zvyneliais padengtos démes ir

pasireiskia sgnariy uzdegimas); .

e reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelia ida);

e asinis spondiloartritas (stuburo sanariy uideg"ﬁks, sukeliantis nugaros skausma), jskaitant
ankilozinj spondilita, ir kai atlikus rentger%rimq, pazeidimy nenustatoma, bet yra aiskiy
uzdegimo pozymiy;

e jaunatvinis idiopatinis poliartritas @X@ntezitu susijes aktyvus artritas (abi Sios retos ligos sukelia

sgnariy uzdegima); 0

e pilingas hidradenitas (acneN rsa) — ilgalaiké odos liga, kuria sergant susidaro mazgeliai
(guzeliai), paliniai (pcﬂi\ kaupos) ir odos randai;

e neuzkretiamas uyei o akies obuolio baltymu esancio sluoksnio uzdegimas).

Halimatoz daugi skiriamas suaugusiesiems, kuriy buklé sunki, vidutinio sunkumo arba sunkéja,
arba kai paci gali vartoti kity vaisty. Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Halimatoz pagal
visas indik iskaitant tai, kokiais atvejais S| vaistg galima skirti vaikams, rasite pakuotés lapelyje

arba te ifeés savo gydytojo arba vaistininko.
Halimatoz sudétyje yra veikliosios medZiagos adalimumabo ir tai yra panasus biologinis vaistas. Tai

reisSkia, kad Halimatoz yra labai panasus | kitg biologinj vaistg (,referencinj vaistg"), kuris jau
registruotas ES. Referencinis Halimatoz vaistas yra Humira. Daugiau informacijos apie panaSius
biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Halimatoz?

Halimatoz tiekiamas uzpildytame 3virkste arba Svirkstiklyje, po oda SvirkS¢iamo tirpalo forma;
paprastai jis SvirkSCiamas kas 2 savaites. Vaisto dozé ir injekcijy daznumas priklauso nuo ligos, kurig
numatoma gydyti, o vaikams skiriama dozé paprastai apskai¢iuojama pagal vaiko svorj; kadangi
Halimatoz tiekiamas tik 40 mg dozémis, jis netinkamas vaikams, kuriems reikia mazesnés nei 40 mg
dozés. Gydytojui leidus, atlikti Sig procediirg iSmokyti pacientai arba juos slaugantys asmenys gali
patys susiSvirksti (susvirksti) Halimatoz.

Halimatoz galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizidréti ligy, kurios gydomos
Halimatoz, gydymo patirties turintis gydytojas. Uveitu sergancius pacientus gydantys akiy ligy
specialistai taip pat turéty konsultuotis su gydymo Halimatoz patirties turinciais gydytojais. 36

Daugiau informacijos apie Halimatoz vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba krelpkl%. ytojg

arba vaistininka.
Kaip veikia Halimatoz? %

Veiklioji Halimatoz medziaga adalimumabas yra monokloninis antikiinas (( ros rasies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty zmogaus kiine gaminamg med vadinama naviko
nekrozés faktoriumi (NNF), ir prie jos jungtysi. NNF dalyvauja suk zeglmq ir daug Sios
medziagos randama Halimatoz gydomomis ligomis serganciy pa %kramy]e Jungdamasis prie NNF,
adalimumabas slopina jo veikimag, ir taip mazina uzdegimg be\@s ligy simptomus.

Kokia Halimatoz nauda nustatyta tyrimq@u?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Hahmato% yginamas su Humira, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Hahmato labai panasus | Humira. Tyrimais taip pat
nustatyta, kad vartojant Halimatoz pacien izme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija
yra panasi | susidarancig vartojant Hu %

Be to, atlikus tyrimg, kuriame dalyv, : 5 vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteline

psoriaze sergantys pacientai, nu kad Halimatoz toks pat veiksmingas, kaip Humira. Po 16

gydymo savaiciy simptomai b proc. palengvéjo 68 proc. Halimatoz ir 63 proc. Humira vartojusiy
pacienty. ¢

Kadangi Halimatoz yr us biologinis vaistas, visy su Humira atlikty adalimumabo veiksmingumo
ir saugumo tyrim ikia kartoti su Halimatoz.

Kokia ri%@sijusi su Halimatoz vartojimu?

Daznia '@dalimumabo Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra infekcijos
(iskaibantnosies, gerklés ir sinusy infekcijas), reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, niezéjimas,
kraujavimas, skausmas arba patinimas), galvos skausmas ir raumeny ir kauly skausmas.

Kaip ir kiti Sios klasés vaistai, Halimatoz gali pakenkti imuninés sistemos gebé&jimui kovoti su
infekcijomis ir véZiu — adalimumabg vartojusiems pacientams nustatyta keletas sunkiy infekcijy ir
kraujo vézio atvejy.

Kiti reti sunkls Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000) —
sutrikusi raudonuyjy kraujo Igsteliy gamyba kauly Ciulpuose, nervy sutrikimai, vilkligé ir | jg panasios
ligos (kuriomis sergant imuniné sistema ,atakuoja® paties paciento audinius, taip sukeldama uzdegimag
ir paZzeisdama organus) ir Stivenso-DZonsono sindromas (sunki odos liga).
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Halimatoz negalima vartoti sergant aktyvia tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis arba
esant vidutinio sunkumo ar sunkiam 3irdies nepakankamumui (kai Sirdis negali iSvarinéti pakankamai
kraujo po organizma).

ISsamy visy Halimatoz Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Halimatoz buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Halimatoz labai panasus | Humira ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme.

Be to, su reumatoidiniu artritu serganciais pacientais atliktas tyrimas patvirtino, kad $Sio vai eikis
gydant Sig ligg yra lygiavertis Humira poveikiui. Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka) baty
galima padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas vartojamas Halimatoz toks ; smingas ir

saugus kaip Humira. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Humira, Hali auda

persveria nustatytq rizikq ir jj galima registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy i&smingq
Halimatoz vartojima?

Halimatoz prekiaujanti bendrové gydytojus, kurie iSraso Sj vaista’_ %pacientams, turi apripinti
mokomosios medziagos rinkiniais. [ Siuos mokomosios mediia%’ kinius bus jtraukta informacija
0

apie vaisto sauguma. Taip pat pacientams bus iSduodama ji kortelé.

L 2
1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lap \ at jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Halimatoz vartojimo rekomendacijos ir atsargumo E nés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros

specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Halimatoz vartojimo du s yra nuolatos stebimi. Halimatoz Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi vis§ réikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hali@ z

Daugiau informacijos apie.Hg z rasite Agentaros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
(o)

medicine/Human medici&

%Q

pean public assessment reports.
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