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Humira (adalimumabs)
Humira parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Humira un kapec tas lieto?

Humira ir zales, kas iedarbojas uz imansistému un ko izmanto Sadu slimibu arstésanai:
e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas);
e psoriatisks artrits (sarkani, zvinaini plankumi uz adas un locitavu iekaisumi);

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

e aksials spondilartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp ankiloz&joss
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), kas ir hroniska adas slimiba, kuras rezultata izveidojas
pietukumi, abscesi (krajas strutas) un rétaudi uz adas;

e neinfekciozs uveits (aiz acabola baltuma esosa slana iekaisums).

Humira galvenokart tiek lietotas pieaugusajiem, kuru stavoklis ir vidé&ji lidz smagi izteikts vai
pasliktinas, vai gadijumos, kad pacienti nevar lietot citus arstéSanas veidus. Plasaku informaciju par
Humira lietoSanu visu $o slimibu gadijuma, tostarp par lietoSanu bérniem, skatit zalu apraksta vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Humira satur aktivo vielu adalimumabu.

Ka lieto Humira?

Humira tiek ievaditas ar zemadas injekciju, parasti ik péc divam nedélam. Injekcijas deva un biezums
ir atkarigi no arstéjamas slimibas, un devu bérnam aprékina atbilstosi bérna kermena masai.
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Arsté$ana ar Humira jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi tadu slimibu arsté$ana, ko arsté ar Humira.

Arstiem, arst&jot uveitu, ari jaapspriezas ar arstiem, kuriem ir pieredze Humira lieto$ana pacientiem.
Pacienti vai vinu apripé€taji péc attiecigas apmacibas drikst veikt Humira injekcijas.

Humira var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Humira lietoSanu skatit zalu lietoSanas

instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Humira darbojas?

Humira aktiva viela adalimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu vielu, ko dévé par audz&ju nekrozes faktoru (TNF), un piesaistitos tai. ST viela

veicina iekaisuma raSanos, un tas koncentracija ir augsta pacientiem, kuru arstésanai Humira ir
paredzétas. Piesaistoties pie TNF, adalimumabs bloké ta aktivitati, tad€jadi mazinot iekaisumu un citus
slimibas simptomus.

Kadi Humira ieguvumi atklati pétijumos?

Humira iedarbibu iekaisuma slimibu simptomu mazinasana pétija vairak neka 20 pamatpétijumos,
iesaistot vairak neka 9500 pacientu. Sajos pétijumos lielakoties bija iesaistiti pieaugusi pacienti, tacu
ari bérni, lai pétitu Krona slimibu, Cilaino kolitu, peréklveida psoriazi, poliartikularu juvenilu idiopatisku
artritu, neinfekciozu priek$&jo uveltu un artritu saistiba ar entezitu.

s ==

samazinot svarigus simptomus katrai no slimibam, kuram tas ir apstiprinatas. Turpmak sniegts

pétijumu un to rezultatu iss apraksts.

Pétijumos, kuros piedalijas pieaugusie un bérni ar perék|veida psoriazi, tostarp nagu psoriazi,
lielakai Humira lietotaju dalai bija simptomu uzlabojumi salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma
metotreksatu vai placebo (fiktivu arstésanu).

Turklat Humira izteiktak neka placebo uzlaboja simptomus psoriatriska artrita, ankiloz&josa
spondilita, aksiala spondilartrita pétijumos bez radiologiskiem pieradijumiem par ankiliz€joSu
spondilitu, bet ar acimredzamam iekaisuma pazimém, Krona slimibu un psoriazi.

P&tljumos pieaugusajiem ar Calaino kolttu Humira nodrosingja lielaku simptomu uzlabo3anos un
glotadas (zarnu izklajuma) dziSanu neka placebo. Humira uzlaboja simptomus un glotadas dzisanu
bérniem vecuma no seSiem lidz 17 gadiem ar pediatrisku Calaino kolitu.

Reimatoida artrita pacientiem lielako uzlabojumu novéroja pétijumos, kuros lietoja Humira ka
papildinajumu metotreksatam. Aptuveni divam tresSdalam pacientu, kuri papildus lietoja Humira,
péc seSiem ménesiem simptomi samazinajas vismaz par 20 % salidzindjuma ar ceturto dalu grupa,
kura papildus lietoja placebo. Turklat péc gada pacientiem, kuri papildus lietoja Humira, bija
mazaki locitavu bojajumi un mazak izteikta fizisko funkciju pavajinasanas. Pacientiem, kuri pirms
tam nebija lietojusi metotreksatu, Humira un metotreksata kombinacija bija iedarbigaka neka
pacientiem, kuriem ievadija tikai metotreksatu.

Poliartikulara juvenila idiopatiska artrita pétijumos aptuveni 40 % pacientu vecuma no Cetriem lidz
17 gadiem, kuri sanéma Humira vienas pasas vai kombinacija ar metotreksatu, noveéroja artrita
saasinajumu, bet placebo grupa to noveéroja aptuveni 69 % pacientu. Antivielas pret Humira (kas
var blokét to iedarbibu) izstradajas mazakam skaitam pacientu, kuri sanéma Humira ar
metotreksatu, tadé| péc rezultatiem var spriest, ka Humira lietoSana kopa ar metotreksatu ir
efektivaka neka Humira lieto3ana atseviski. Pétijuma ar jaunakiem bérniem (vecuma no diviem lidz
Cetriem gadiem) konstatéja, ka vairakumam bérnu bija laba atbildes reakcija uz Humira terapiju un
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S1 reakcija saglabajas péc 24 nedélam. Ar entezitu saistita artrita gadijumos terapija ar Humira
salidzindjuma ar placebo vairak samazinaja piettikusu un jutigu locitavu skaitu.

e Strutojosa hidradenita gadijuma 59 % pacientu, kuri sanéma Humira viena pamatpétijuma, un
42 % pacientu cita pétijuma panaca abscesu un mezglinu samazinasanos vismaz par 50 % pé&c
12 nedélam, nepalielinoties abscesu skaitam un fistulam. Procentuali So mérki sasniedza pirmaja
pétijuma 28 % pacientu un otraja pétijuma — 26 % pacientu, kuri sanéma placebo.

e Neinfekcioza uvelta gadijuma tris pétijumos konstatéja, ka Humira ir efektivas zales. Pirmaja
pétijuma iesaistija pacientus, kuriem slimibu nekontrol&ja ar lielam kortikosteroidu devam. Saja
pétijuma arstésana bija nesekmiga apméram 79 % pacientu, kuri sanéma placebo, salidzinajuma
ar apméram 55 % pacientu, kuri sanéma Humira. Otraja pétijuma iesaistija pieaugusos, kuriem
uveitu kontroléja ar kortikosteroidiem, bet kortikosteroidu devu vélak samazinaja vai partrauca un
uzsaka arstésanu ar Humira vai placebo. éajé pétijuma arstéSana bija nesekmiga apméram 55°%
pacientu, kuri sanéma placebo, salidzindjuma ar 39°% pacientu, kuri sanéma Humira. Tresaja
pétijuma ar bérniem vecuma no diviem lidz 18 gadiem ar neinfekciozu priek$€jo uveitu, kuriem
viens pats metotreksats neiedarbojas, arstéSana bija nesekmiga apméram 60 % pacientu, kuri
sanéma placebo kopa ar metotreksatu, salidzindjuma ar aptuveni 27 % pacientu, kuri sanéma
Humira kopa ar metotreksatu.

Kads risks pastav, lietojot Humira?

Visbiezakas Humira blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas
(tostarp deguna, rikles un deguna blakusdobumu infekcijas), reakcijas injekcijas vieta (apsartums,
nieze, asinoSana, sapes vai pietikums), galvassapes, ka ari muskulu un kaulu sapes.

Humira un citas Sis klases zales var ietekmét imiinsistémas spé&ju cinities ar infekcijam un vézi, un
daziem pacientiem, kuri lieto Humira, ir novérotas smagas infekcijas un asins vézis.

Citas retas smagas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem) ir kaulu smadzenu
nespéja producét asins stinas, nervu bojajumi, ko izraisa nervu Skiedru apvalku sabruk$ana, vilkéde un
vilkédei lidzigas slimibas (kad imunsistéma uzbrik pasa pacienta audiem, izraisot iekaisumu un organu
bojajumus) un Stivensa—DZonsona sindroms (dzivibai bistama reakcija ar gripai lidzigiem simptomiem
un sapigiem izsitumiem uz adas, muté, acis un uz dzimumorganiem). Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Humira, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Humira nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi vai citam smagam infekcijam, vai vidéju lidz
smagu sirds nepietiekamibu (sirds nesp€ju stuknét pietiekamu asins daudzumu organisma). Pilnu visu
ierobezojumu sarakstu, lietojot Humira, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Humira ir registrétas ES?
Humira ir plasi pétitas, un ir pieradita to efektivitate simptomu mazinasana pacientiem ar iekaisuma
slimibam.

Ir zinots par dazam retam, bet nopietnam blakusparadibam, tostarp par smagam infekcijam. Tomér
tas tiek uzskatitas par kontrol&jamam, un arstiem tiek doti Tpasi ieteikumi, lai palidzétu kontrolét 3os
riskus.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Humira, parsniedz $o zalu radito risku un
zales var registrét lieto3anai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Humira lietoSanu?
Pacientiem, kurus arsté ar Humira, ir jaizsniedz atgadinajuma kartite ar informaciju par $o zalu
droSumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Humira lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Humira lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Humira
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Humira

2003. gada 8. septembri Humira sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Humira ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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