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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Amgevita
adalimumabs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Amgevita. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Amgevita lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Amgevita lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Amgevita un kapec tas lieto?

Amgevita ir zales, kas iedarbojas uz imiinsistému un ko izmanto $adu slimibu arstésanai:
e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un locitavu
iekaisumu);

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu);

e aksialais spondiloartrits (mugurkaula locitavu iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp
ankiloz&josais spondilits un gadijumi, kad slimiba nav radiologiski pieradita, bet ir neparprotamas
iekaisuma pazimes;

e Krona slimiba (slimiba, kas izraisa zarnu iekaisumu);
e Cilainais kolits (slimiba, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un cilas);

e poliartikulars juvenils idiopatisks artrits un aktivs artrits saistiba ar entezitu (abas ir retas slimibas,
kas izraisa locitavu iekaisumu);

e strutojoss hidradenits (inversa akne; hroniska adas slimiba, kuras rezultata izveidojas pietikumi,
abscesi (krajas strutas) un rétaudi uz adas);
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¢ neinfekciozs uveits (aiz acs abola baltuma esosa slana iekaisums).

Amgevita galvenokart lieto pieaugusajiem, kuru stavoklis ir smags, vidéji smags vai pasliktinas vai kuri
nevar lietot citas zales. Stkaku informaciju par Amgevita lietoSanu un visiem nosacijumiem, tostarp
lietoSanu bérniem, skatit zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Amgevita satur aktivo vielu adalimumabu un ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimg, ka Amgevita ir
loti Iidzigas biologiskajam zalém (sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES). Amgevita atsauces zales ir Humira. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Amgevita?

Amgevita var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam, kam ir
pieredze attiecigas slimibas diagnostika un arstéSana. Arstiem, arstéjot uveitu, ari jaapspriezas ar
arstiem, kuriem ir pieredze Amgevita izrakstisana.

Tas ir pieejamas ka skidums injekcijam zem adas pilnslircé vai pildspalvveida pilnslircé. Deva ir
atkariga no slimibas, un devu bérniem parasti aprékina, vadoties péc bérna svara un garuma. Péc
sakumdevas Amgevita visbiezak tiek ievaditas ik péc divam nedélam, tacu konkrétos gadijumos tas var
tikt ievaditas katru nedé&|u. PEc apmacibas pacienti vai vinu apriipétaji var pasi injicét Amgevita, ja
arsts to uzskata par atbilstoSu. Amgevita terapijas laika pacientiem var ievadit ari citas zales,
pieméram, metotreksatu vai kortikosteroidus (citas pretiekaisuma zales).

Informacija par devam, kadas jalieto katrai slimibai, ka ar1 cita informacija par Amgevita lietoSanu ir
atrodama lietosanas instrukcija.

Ka Amgevita darbojas?

Amgevita aktiva viela adalimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu kimisku signalvielu, ko dévé par audzéju nekrozes faktoru (TNF), un piesaistitos
tai. ST signalviela ir iesaistita iekaisuma izraisi$ana, un pacientiem, kuru arstésanai Amgevita ir
paredzétas, tas koncentracija ir augsta. Piesaistoties pie TNF, adalimumabs bloké ta aktivitati, tadéjadi
mazinot iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadas bija Amgevita prieksrocibas sajos pétijumos?

Plasos laboratoriskos pétijumos, salidzinot Amgevita ar Humira, ir pieradits, ka Amgevita sastava
esoSais adalimumabs péc ta kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti l1dzigs Humira
sastava esoSajam adalimumabam.

Amgevita ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Amgevita nav jaatkarto pétijumi par efektivitati un
droSumu, kas jau ir veikti zalém Humira.

Viena galvenaja pétijuma, kura piedalijas 526 pacienti ar vidéju lildz smagu reimatoido artritu, kas nav
adekvati reagéjusi uz metotreksatu, un cita galvenaja pétijuma, kura piedalijas 350 pacienti ar vidéju
lidz smagu psoriazi, ir pieradits, ka zaleém ir Humira lidziga efektivitate.

Petijuma par reimatoido artritu atbildes reakcija tika novértéta ar 20% vai vél lielaku uzlabojumu
simptomu skala péc 24 nedélu arstésanas: atbildes reakcija bija 75 % pacientiem, kuri lietoja
Amgevita, salidzinajuma ar 72 % pacientiem, kuri lietojami Humira. P&tijuma par psoriazi, kura
novértéja uzlabojumu pakapi péc 16 nedélam, lietojot Amgevita, simptomi samazinajas par 81 %, bet,
lietojot Humira, simptomi samazinajas par 83 %.
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Kads risks pastav, lietojot Amgevita?

Visbiezakas adalimumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir deguna
un rikles, deguna blakusdobumu un augséjo elpcelu infekcijas, reakcijas injekcijas vieta (apsartums,
nieze, asinoSana, sapes vai pietiikums), galvassapes un muskulu un kaulu sapes.

Amgevita un citas Sis klases zales var ietekmét iminsistémas spéju cinities ar infekcijam un vézi, un
daziem pacientiem, kuri lieto adalimumabu, ir novérotas smagas infekcijas un asins vézis.

Citas retas, nopietnas blakusparadibas (kas var rasties 1 no 10 000 pacientiem un 1 no

1000 pacientiem) ir kaulu smadzenu nespéja razot asinssiinas, nervu slimiba, vilkéde un vilkédei
lidzigas slimibas (imdnsistéma uzbrik pacienta audiem, radot iekaisumu un organu bojajumus) un
Stivena—Dzonsona sindroms (nopietna adas slimiba).

Amgevita nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju l\dz smagu
sirds nepietiekamibu (sirds nesp€ju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma). Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Amgevita, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Amgevita tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski
lidzigam zalém Amgevita kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas
Humira, turklat abas zales vienadi izplatas organisma.

Turklat pétijumos par reimatoido artritu un psoriazi ir pieradits, ka Sim slimibam zalu efektivitate ir
lidzvértiga zalem Humira. Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Amgevita
efektivitate un droSums apstiprinato indikaciju gadijuma ir tads pats ka Humira. Tapéc CHMP uzskatija,
ka, tapat ka Humira gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Amgevita registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Amgevita lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd Amgevita, jasagatavo informativais materials arstiem, kuri izraksta
zales. Saja materialu komplekta bis ieklauta informacija par zaJu drodumu un pacientiem izsniedzama
bridinajumu karte.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Amgevita
lietoSanu.

Cita informacija par Amgevita

Pilns Amgevita EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstéSanu ar Amgevita, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu.
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