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Hukyndra (adalimumabas)
Hukyndra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Hukyndra ir kam jis vartojamas?

Hukyndra - tai imunine (natiralig organizmo apsaugos) sistemga veikiantis vaistas, kuriuo gydomos
Sios ligos:

o ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos
demes);

e psoriazinis artritas (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démeés,
su pasireiskianciu sgnariy uzdegimu);

e reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga);

e jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artritas (abi Sios retos ligos sukelia sgnariy
uzdegima);

o aSinis spondiloartritas (stuburo uzdegimas, sukeliantis nugaros skausma), jskaitant ankilozinj
spondilita, kai yra aiSkiy uzdegimo pozymiuy, nors rentgeno tyrimas ligos nerodo;

e Krono liga (Zarnyno uzdegimg sukelianti liga);
e opinis kolitas (zarny gleivinés uzdegimg ir iSopéjima sukelianti liga);

e pilingas hidradenitas (acne inversa), létiné odos liga, kai ant jos susidaro guzeliai, piliniai ir
randai;

e neinfekcinis uveitas (po akies obuolio baltymu esancio sluoksnio uzdegimas).

Hukyndra daugiausia skiriamas suaugusiesiems, kuriy biklé sunki, vidutinio sunkumo arba sunkéja,
arba kai pacientai negali vartoti kity vaisty. Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Hukyndra pagal
visas indikacijas, jskaitant tai, kokiais atvejais $j vaistg galima skirti vaikams, rasite pakuotés lapelyje
arba teiraukités savo gydytojo arba vaistininko.

Hukyndra yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Hukyndra labai panasus | kitg biologinj vaistg,
(,referencinj vaistq"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Hukyndra vaistas yra Humira. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite ia.

Hukyndra sudétyje yra veikliosios medziagos adalimumabo.
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Kaip vartoti Hukyndra?

Hukyndra yra | poodj Svirks¢iamas injekcinis tirpalas, tiekiamas uzpildytame Svirkste arba Svirkstiklyje;
paprastai jis SvirkSCiamas kas 2 savaites. Vaisto dozé ir injekcijy daznumas priklauso nuo ligos, kurig,
numatoma gydyti, o vaikui dozé paprastai apskaiciuojama pagal jo svorj; kadangi Hukyndra tiekiamas
tik 40 arba 80 mg dozémis, jis netinka vaikams, kuriems reikia mazesnés nei 40 mg dozés. Gydytojui
leidus, atlikti Sig procediirg iSmokyti pacientai arba juos slaugantys asmenys Hukyndra gali susiSvirksti
(susvirksti) patys.

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

Daugiau informacijos apie Hukyndra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Hukyndra?

Veiklioji Hukyndra medZiaga adalimumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty Zzmogaus kiine gaminamg medziaga, vadinama naviko
nekrozeés faktoriumi (NNF), ir prie jos jungtysi. NNF dalyvauja sukeliant uzdegimg ir daug Sios
medZiagos randama Hukyndra gydomomis ligomis serganciy pacienty kraujyje. Jungdamasis prie TNF,
adalimumabas slopina jo veikima ir taip mazina uzdegima bei kitus ligy simptomus.

Kokia Hukyndra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Hukyndra buvo lyginamas su Humira, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Hukyndra veiklioji medziaga labai panasi | Humira veikligjq
medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Hukyndra pacienty organizme susidaranti
veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Humira.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 412 ploksteline psoriaze serganciy suaugusiy pacientu,
nustatyta, kad Hukyndra taip pat veiksmingai kaip Humira kontroliavo ligg. Per 16 gydymo vienu is Siy
vaisty savaiciy ligos masto ir sunkumo rodikliai vidutiniskai pageréjo 91 proc.

Kadangi Hukyndra yra panasus biologinis vaistas, visy su Humira atlikty adalimumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy su Hukyndra kartoti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Hukyndra vartojimu?

Ivertinus Hukyndra sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis vaisto
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Humira.

Dazniausias adalimumabo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
infekcijos (jskaitant nosies, gerklés ir sinusy infekcijas), reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas,
niezéjimas, kraujavimas, skausmas arba patinimas), galvos skausmas ir raumeny bei kauly skausmas.
Panasiai kaip kiti Sios klasés vaistai, Hukyndra gali pakenkti imuninés sistemos gebé&jimui kovoti su
infekcijomis ir véziu - tarp adalimumabg vartojusiy pacienty nustatyta keletas sunkiy infekcijy ir
kraujo vézio atvejy.

Kiti reti sunkis adalimumabo Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui
iS 1 000) - sutrikusi kraujo lgsteliy gamyba kauly Ciulpuose, nervy sutrikimai, vilkligé ir | ja panasios
ligos (kai imuniné sistema ,atakuoja" paties paciento audinius, taip sukeldama uzdegima ir pazeisdama
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organus) ir Stivenso-Dzonsono sindromas (gyvybei pavojinga reakcija, kuri pasireiskia | gripa panasiais
simptomais ir skausmingu odos, burnos ertmeés, akiy ir lyties organy srities iSbérimu).

Hukyndra negalima vartoti sergant aktyvia tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis arba
esant vidutinio sunkumo ar sunkiam Sirdies nepakankamumui (kai Sirdis negali iSvarinéti pakankamai
kraujo po organizma).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Hukyndra sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Hukyndra buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal panasiems biologiniams vaistams taikomus ES
reikalavimus jrodyta, kad savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Hukyndra labai panasus
Humira ir taip pat kaip Sis vaistas pasiskirsto zmogaus organizme. Be to, ploksteline psoriaze serganciy,
suaugusiujy tyrimai parodé, kad Hukyndra saugumas ir veiksmingumas Sioje grupéje yra toks pat kaip
Humira.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas

vartojamas Hukyndra yra toks pat veiksmingas ir saugus kaip Humira. Todél Agentira laikési
nuomones, kad, kaip ir Humira, Hukyndra nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hukyndra vartojimag?

Hukyndra gydomiems pacientams turi bati iSduota priminimo kortelé su informacija apie vaisto
sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Hukyndra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hukyndra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Hukyndra Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hukyndra

Daugiau informacijos apie Hukyndra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hukyndra.
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