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Libmyris (adalimumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Libmyris i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Libmyris i w jakim celu sie go stosuje

Libmyris jest lekiem dziatajagcym na uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu),
stosowanym w leczeniu nastepujacych choréb:

e tuszczyca plackowata (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skorze);

e fuszczycowe zapalenie stawéw (choroba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skérze oraz zapalenia stawéw);

e reumatoidalne zapalenie stawdéw (choroba powodujaca stan zapalny stawow);

o wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepéw $ciegnistych (dwie rzadkie choroby powodujgce zapalenie stawow);

e osiowa spondyloartropatia (zapalenie stawéw kregostupa powodujace bdl plecéw), w tym
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, gdy istniejg wyrazne oznaki zapalenia, ale w badaniu
rentgenowskim nie wida¢ oznak choroby;

e choroba Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca zapalenie jelit);

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba powodujgca stan zapalny i owrzodzenia wysciotki
jelita);

e ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych (tradzik odwrécony), przewlekta choroba skéry
powodujaca powstawanie guzkdéw, ropni skérnych i blizn na skorze;

e niezakazne zapalenie btony naczyniowej oka (zapalenie warstwy pod twardowka).

Lek Libmyris stosuje sie gtéwnie u 0séb dorostych, u ktérych nasilenie choroby jest ciezkie,
umiarkowanie ciezkie lub nasila sie albo gdy pacjenci nie moga stosowac innych lekow. Wiecej
informacji o sposobie stosowania leku Libmyris w przypadku wszystkich choréb, w tym o mozliwosci
stosowania u dzieci, znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Lek Libmyris jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Libmyris jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Libmyris jest Humira. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajduja sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Libmyris jest adalimumbab.

Jak stosowac lek Libmyris

Lek Libmyris jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych w amputkostrzykawkach
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 Libmyris jest dostepny jedynie w dawkach wynoszacych 40 lub 80 mg, nie jest
odpowiedni dla dzieci wymagajacych zastosowania dawki mniejszej niz 40 mg. Po przeszkoleniu
pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Humira, o ile ich lekarz
uzna to za stosowne.

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu chordéb, w przypadku ktérych stosuje sie lek Libmyris. Lekarze okulici leczacy zapalenie btony
naczyniowej oka powinni rowniez zasiegna¢ porady u lekarzy, ktédrzy majg doswiadczenie w stosowaniu
adalimumabu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Libmyris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Libmyris

Substancja czynna leku Libmyris, adalimumab, jest przeciwciatlem monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdéb, aby rozpoznawato w organizmie substancje okreslang jako
czynnik martwicy nowotworu (ang. tumour necrosis factor, TNF) i przytgczato sie do niej. TNF
uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego, a wykrywa sie go w wysokich stezeniach u pacjentow z
chorobami, w ktérych leczeniu stosuje sie lek Libmyris. Przytaczajac sie do TNF, adalimumab blokuje
jego aktywnos¢, tagodzac przez to stan zapalny i inne objawy chordb.

Korzysci ze stosowania leku Libmyris wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Libmyris i Humira wykazano, ze substancja czynna w
leku Libmyris wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do substancji czynnej w leku Humira. Badania wykazaty rowniez, ze po zastosowaniu leku
Libmyris poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Humira.

Ponadto w badaniu z udziatem 412 dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg wykazano, ze lek
Libmyris byt rownie skuteczny jak lek Humira w kontrolowaniu choroby; po 16 tygodniach leczenia
jednym lub drugim lekiem nastapita poprawa $rednich wynikéw mierzacych zakres i nasilenie choroby
0 91%.

Z uwagi na to, ze Libmyris jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa adalimumabu przeprowadzonych juz dla leku Humira.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Libmyris

Bezpieczenstwo leku Libmyris zostato ocenione i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za porownywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Humira.

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

Inne rzadkie powazne dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem adalimubabu (mogace
wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentéw) obejmuja niezdolnos¢ szpiku kostnego do wytwarzania krwinek,
chorobe nerwdw, toczen i choroby toczniopodobne (gdy uktad odpornosciowy atakuje wtasne tkanki
pacjenta, co powoduje stan zapalny i uszkodzenie narzadéw) oraz zespodt Stevensa-Johnsona
(zagrazajaca zyciu reakcja z objawami przypominajacymi grype i bolesng wysypka na skérze, w jamie
ustnej, w obrebie oczu i narzaddéw ptciowych).

Leku Libmyris nie wolno stosowac u pacjentéow 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).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Libmyris
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Libmyris w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Libmyris jest bardzo zblizony pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Humira i jest dystrybuowany w organizmie w taki sam sposoéb. Ponadto w badaniach z udziatem oséb
dorostych z tuszczycqg plackowatg wykazano, ze bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc¢ leku Libmyris
w tej grupie sg rownowazne wzgledem leku Humira.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Libmyris pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposoéb jak lek Humira w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Humira - korzysci ze stosowania leku Libmyris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Libmyris

Pacjenci przyjmujacy lek Libmyris muszg otrzymac karte informacyjne na temat bezpieczenstwa leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Libmyris w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Libmyris sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Libmyris sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Libmyris

Dalsze informacje na temat leku Libmyris znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/libmyris.
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