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Halimatoz (adalimumab) \Q@
Przeglad wiedzy na temat leku Halimatoz i uzasadnienie udzieleniaoo
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE 6

)
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Co to jest lek Halimatoz i w jakim celu sie go stosuje %/\/c’

Halimatoz jest lekiem dziatajgcym na uktad odpornosciowy i stosowa@Q w leczeniu nastepujacych
choréb:

e luszczyca plackowata (choroba powodujaca wystepowanie @rwonych, tuszczacych sie plam na

skorze); Q\
- tawd NQ | .
e tuszczycowe zapalenie stawdw (choroba powodume ystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skoérze z zapaleniem stawow); /l/$

e reumatoidalne zapalenie stawdéw (choroba QNodujqca stan zapalny stawéw);

e osiowa spondyloartropatia (zapalenie ostupa powodujace bdl plecéw), w tym zesztywniajace
zapalenie stawéw kregostupa oraz, zmian radiograficznych charakterystycznych dla choroby, ale
z obiektywnymi objawami prze towymi zapalenia;

e wielostawowe mtodziencze idiepatyczne zapalenie stawdw i czynne zapalenie stawéw z
towarzyszacym zapalenh@n przyczepow Sciegnistych (dwie rzadkie choroby powodujace zapalenie

stawow);
<

e ropne zapalenie @krynowych gruczotdw potowych (tradzik odwrdcony, acne inversa), przewlekta
choroba ské%&’wodujqca powstawanie guzkdéw, ropni skornych i blizn na skérze;

o nieinfek@ae zapalenie btony naczyniowej oka (zapalenie warstwy pod twardéwka).

Halima@tosuje sie gtdwnie u osob dorostych, gdy ich choroba ma nasilenie ciezkie, umiarkowanie
ciez NUb nasila sie, lub gdy pacjenci nie moga zastosowac innych lekdéw. Wiecej informacji o sposobie
stosowania leku Halimatoz w przypadku wszystkich choréob, w tym o mozliwosci zastosowania u dzieci,
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Halimatoz zawiera substancje czynng adalimumab i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek
Halimatoz jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”),
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ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku
Halimatoz jest Humira. Dodatkowe informacje na temat lekdéw biopodobnych znajdujg sie tutaj.

Jak stosowac lek Halimatoz

Lek Halimatoz jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podskdérnych w amputko-strzykawkach
lub wstrzykiwaczach i podaje sie go zazwyczaj co dwa tygodnie. Dawka i czestotliwos$¢ wstrzykiwan
zalezg od leczonej choroby; dawke dla dziecka oblicza sie zazwyczaj na podstawie masy ciata dziecka;
Z uwagi na to, ze lek Halimatoz jest dostepny jedynie w dawkach wynoszgcych 40 mg, nie jest
odpowiedni dla dzieci wymagajacych zastosowania dawki mniejszej niz 40 mg. Po przeszkoleniu
pacjenci lub ich opiekunowie moga sami wykonywac wstrzykniecia leku Halimatoz, o ile ich Iek%&zna
to za stosowne. \QK

Lek Halimatoz jest wydawany wytacznie na recepte, a terapie musi rozpoczynac i nadz r@vac’ lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu chordb, w przypadku ktérych stosuje sie lek Halimatoz. @ rze okulisci
leczacy zapalenie btony naczyniowej oka powinni réwniez zasiegna¢ porady u Ieka(iy, ktérzy majq

doswiadczenie w stosowaniu leku Halimatoz. /1/
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Halimatoz znajduje sie w ulqgle’dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
)
Jak dziata lek Halimatoz Q

<

Substancja czynna leku Halimatoz, adalimumab, jest przec @aJrem monoklonalnym (typ biatka), ktore
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawa\c@ bstancje w organizmie okreslang jako
czynnik martwicy nowotworu (TNF) i przytaczato sie iej. TNF uczestniczy w powstawaniu stanu
zapalnego, a wykrywa sie go w wysokich steZeniaoﬁcjentéw z chorobami, w ktérych leczeniu
stosuje sie lek Halimatoz. Przytqczajac sie do TiK;”adalimumab blokuje jego dziatanie, zmniejszajac
przez to stan zapalny i inne objawy chorébé}

Korzysci ze stosowania Iekrl.glﬁﬁlimatoz wykazane w badaniach

w leku Halimatoz wykazuje ne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do substancji dezyhnej w leku Humira. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu
leku Halimatoz poziom\@j stancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku

Humira. /l/(\

Ponadto w badafifu z udziatem 465 pacjentdw z tuszczyca plackowatg o umiarkowanym lub ciezkim
nasileniu le limatoz byt rownie skuteczny jak lek Humira. Odsetek pacjentéw, u ktérych uzyskano
co najmr®>75% ztagodzenie objawdw po 16 tygodniach leczenia, wynidst 68% w przypadku leku
Hali @ i 63% w przypadku leku Humira.

W badaniach laboratoryjnych pogéﬁujqcych leki Halimatoz i Humira wykazano, ze substancja czynna

Z uwagi na to, ze Halimatoz jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa adalimumabu przeprowadzonych dla leku Humira.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Halimatoz

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem adalimumabu (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia (w tym nosa, gardta i zatok), reakcje w miejscu wstrzykniecia
(zaczerwienienie, swedzenie, krwawienie, bdl lub opuchlizna), bol gtowy oraz bdl miesni i kosci.
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Podobnie jak inne leki z tej klasy Halimatoz moze wptywac na zdolnos¢ uktadu odpornosciowego do
zwalczania zakazen i nowotworow; u pacjentéw stosujacych adalimumab wystepowaty przypadki
powaznych zakazen i nowotwordow krwi.

Inne rzadkie powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 1000 os6b) obejmujq
niezdolnos$¢ szpiku kostnego do wytwarzania krwinek, choroby nerwdw, toczen i choroby
toczniopodobne (gdy ukfad odpornosciowy atakuje wtasne tkanki pacjenta, co powoduje zapalenie i
uszkodzenie narzaddw) oraz zesp6t Stevensa-Johnsona (powazna choroba skéry).

Leku Halimatoz nie wolno stosowac¢ u pacjentdw z czynng gruzlicg lub innymi ciezkimi zakazeniami ani
u pacjentéw z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig serca (niezdolno$¢ serca do pompowania \)
wystarczajacej ilosci krwi w organizmie). K(s)\'

Petny wykaz dziatann niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Halingatoz
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. 60

.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Halimatoz w UE @Q\

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE doty mi lekéw biopodobnych
lek Halimatoz jest porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i a@noéci biologicznej do leku
Humira i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. OQ

Ponadto w badaniu dotyczacym tuszczycy udowodniono, ze dzia+abie leku jest rébwnowazne z
dziataniem leku Humira w przypadku tego schorzenia. Uznan &c wszystkie wyzej wymienione dane
za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Halimatoz pod w giédem skutecznodci i bezpieczenstwa
bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek Humih@/ zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez
EMA wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadkt@ Humira — korzysci ze stosowania leku
Halimatoz przewyzszajq rozpoznane ryzyko i mo@/przyznaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu za@vnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Halimatoz (\@

Firma, ktéra wprowadza lek Halim do obrotu, dostarczy pakiety szkoleniowe dla lekarzy, ktorzy
bedq przepisywac lek. Pakiety te\peda_ zawierac¢ informacje na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Pacjenci otrzymajg rowniez ostrzegawcza.

W celu zapewnienia be |%nego i skutecznego stosowania leku Halimatoz w Charakterystyce
Produktu Leczniczegc({\/v Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla qékonelu medycznego i pacjentow.

%)
Tak jak w p@dku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Halimatoz sg stale monitorowane.
Zg+aszan§@ tania niepozadane leku Halimatoz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie

czynnaqgtikonieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Halimatoz

Dalsze informacje na temat leku Halimatoz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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