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Halimatoz (adalimumabs)

Halimatoz parskats un kapéc tas ir registrétas ES \@,

Halimatoz ir zales, kas iedarbojas uz iminsistému un ko lieto sadu inM'b%esanal

Kas ir Halimatoz un kapeéc tas lieto?

e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus p s uz adas);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanus, sznainu@ s uz adas un locitavu
iekaisumu);

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

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

e poliartikulars juvenils idiopatisks art@w aktivs artrits saistiba ar entezitu (abas ir retas slimibas,
kas izraisa locitavu iekaisumudy;

e strutojoss hidradenits (inve \), hroniska adas slimiba, kuras rezultata uz adas veidojas

pietikumi, abscesi (kra3§ S) un rétaudi;
e neinfekciozs uvelts (iekaisums slani aiz acs abola baltuma).

Halimatoz galvenoka pieaugusajiem, kuru stavoklis ir smags, vid&ji smags vai pasliktinas, vai
pacientiem, kugi ietot citas zales. Papildu informaciju par Halimatoz lietoSanu visu attiecigo
slimibu ér#” i tarp informaciju par lietoSanu bérniem, skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat a@(armaceitam.

Halimatoz sagur aktivo vielu adalimumabu un ir “biologiski lldzigas zales”. Tas nozimég, ka Halimatoz ir
citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Halimatoz
atsauces zales ir Humira. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Seit

Ka lieto Halimatoz?

Halimatoz ir pieejamas ka Skidums injekcijam zem adas pilnslircé vai pildspalvveida pilnslircg, un zales
parasti ievada ik péc 2 nedélam. Deva un injiceésanas biezums ir atkarigs no arstéjamas slimibas, un
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bérniem devu parasti aprékina péc bérna kermena masas; ta ka vieniga pieejama Halimatoz deva ir
40 mg, Sis zales nav piemérotas bérniem, kuriem nepiecieSama deva, kas mazaka par 40 mg. Péc
apmacibas pacienti vai vinu aprlpétaji var injicét Halimatoz pasi, ja arsts to uzskata par atbilstosu.

Halimatoz var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
to slimibu arstésana, kuru gadijuma lieto Halimatoz. Acu arstiem, arstéjot uveitu, ari jakonsultéjas ar
arstiem, kuriem ir pieredze Halimatoz lietosana.

Papildu informaciju par Halimatoz lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Halimatoz darbojas?

Halimatoz aktiva viela adalimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
organisma atpazitu vielu, ko dévé par audzeju nekrozes faktoru (TNF), un piesais}'o
iesaistits iekaisuma izraisiSana, un pacientiem ar slimibam, kuru arstésanai Halim redzétas, ir
augsta TNF koncentracija. Piesaistoties pie TNF, adalimumabs bloké ta aktiv%a &jadi mazinot

iekaisumu un citus slimibas simptomus.
9D
Kadi Halimatoz ieguvumi atklati pétijumos? J \

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Halimatoz ar Humira, ir pi alimatoz aktiva viela péc
struktliras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga Hu{ ajai vielai. Pétijumos ar
v

pieradits, ka Halimatoz lietoSana rada organisma lidzigu aktt vielas limeni ka Humira.

Turklat Halimatoz bija tikpat efektivas ka Humira péti kura piedalijas 465 pacienti ar vidéji smagu
vai smagu peréklveida psoriazi. Procentualais skai jentu, kuriem péc 16 nedélu ilgas arstésanas
simptomi bija samazinajusies par vismaz 75 @ %, lietojotHalimatoz, un 63 %o, lietojot Humira.

Halimatoz ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Halimatoz nav jaatkarto pétijumi par adalimumaba

droSsumu un efektivitati, kas jau ir vei istiba ar Humira.

imatoz?

L 2
Kads risks pastav, lietoj
Visbiezakas adalimumaba % dibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir
infekcijas (tostarp deguna, ri un deguna blakusdobumu infekcijas), reakcijas injekcijas vieta
(apsartums, nieze, as@na, sapes vai pietikums), galvassapes un muskulu un kaulu sapes.

Tapat ka cita “Ts@s ales, Halimatoz var ietekmé&t iminsistémas sp€ju cinities pret infekcijam un
VvEzi, un da tiem, kuri lieto adalimumabu, ir novérotas smagas infekcijas un asins vézi.
'@ nas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 1000 pacientiem) ir kaulu smadzenu
nespe€ja asins Sdnas, nervu darbibas traucé&jumi, vilkéde un vilkédei lidzigas slimibas (kad

imunsist@pfa uzbruk pacienta audiem, izraisot iekaisumu un organu bojajumus) un Stivensa—DZonsona
sindroms (nopietna adas slimiba).

Halimatoz nedrikst lietot pacientiem ar aktivu tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju lidz
smagu sirds mazsp€ju (sirds nespé&ju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Halimatoz, skatit zalu lieto3anas
instrukcija.
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Kapéc Halimatoz ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Halimatoz
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lildzigas Humira un abas zales vienadi
izplatas organisma.

Turklat pétijuma par psoriazi ir pieradits, ka tas gadijuma So zalu efektivitate ir lildzvértiga zalém
Humira. Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Halimatoz efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Humira. Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka
Humira gadijuma, Halimatoz ieguvums parsniedz identificéto risku, un tas var registrét.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Halimatoz Iietoéanu?@

Uznémumam, kas piedava tirgl Halimatoz, janodrosina informativo materialu kopu '% kuri
izraksta §is zales. Sajos materialos tiks ieklauta informacija par zalu drodumu. P i s izsniegta

ari bridinajuma kartite.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un pies&&s pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu dro% ktivu Halimatoz
lietoSanu. J

Tapat ka par visam zalém, dati par Halimatoz lietoSanu tiek pastavi
@t pacientu aizsardzibai

lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un ti
nepiecieSamie pasakumi. {

Cita informacija par Halimatoz A

medicine/Human medicines/European public ent reports.

Sikaka informacija par Halimatoz ir atrodama@ﬂ@t?mekla vietné: ema.europa.eu/Find
es
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