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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
TRUDEXA

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u. Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania léku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego’ lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz skontaktowaé sie
z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcqczes¢ EPAR).

Co to jest Trudexa?

Preparat Trudexa jest lekiem, ktory jako substancje czynna zawiera adalimumab. Jest on dostepny
w postaci roztworu do wstrzyknie¢ w fiolce, napetnionej” fabrycznie strzykawce lub napemionym
fabrycznie wstrzykiwaczu, przy czym wszystkie rodzaje-opakowan zawieraja 40 mg adalimumabu.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Trudexa?
Preparat Trudexa jest lekiem przeciwzapalnym, Stosuje si¢ go w leczeniu o0sob dorostych
z nastgpujacymi chorobami:

e reumatoidalnym zapaleniem stawdw+(choroba uktadu immunologicznego, w przebiegu ktorej
wystepuje stan zapalny stawow). Preparat Trudexa stosuje si¢ w skojarzeniu z metotreksatem
lekiem oddziatujacym na uktad-odpornosciowy) u pacjentdéw z umiarkowana lub cigzka
choroba, u ktorych nie wystapita-odpowiednia odpowiedz na inne leki, a takze u pacjentow
z cigzka choroba, ktorzy nie.przyjmowali wczesniej metotreksatu. Jezeli pacjent nie moze
przyjmowac metotreksatu; preparat Trudexa mozna stosowaé w monoterapii.

e luszczycowym zapaleniem stawow (choroba, w ktorej wystepuja czerwone, zluszczajace sig
zmiany skorne i zapalenie stawow) u pacjentow, u ktorych nie wystapita odpowiednia
odpowiedz na inne leki,

e cigzkim zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa (choroba, w ktdrej wystepuje stan
zapalny i bol w(stawach kregostupa) u pacjentdw, u ktérych nie wystapita odpowiednia
odpowiedz nasinne leki.

Dodatkowe informacje przedstawiono w ulotce dla pacjenta.
Lek jest dostgpny wytacznie na receptg.

Jak stosowac preparat Trudexa?
Leczenie preparatem Trudexa powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz posiadajacy doswiadczenie
w leczeniu chorob, w ktorych stosuje si¢ preparat Trudexa. Zalecana dawka preparatu Trudexa wynosi
40 mg podawane co 2 tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu podskérnym. Niektorzy pacjenci
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorzy przyjmuja preparat Trudexa bez metotreksatu, moga
odnosi¢ korzysci z przyjmowania takiej samej dawki leku co tydzien. Po przeszkoleniu pacjenci moga
wykonywac¢ u siebie samodzielnie wstrzyknigcia preparatu Trudexa, o ile ich lekarz wyrazi na to
zgode.
Pagjenci przyjmujacy preparat Trudexa powinni otrzymaé specjalna karte informacyjna zawierajaca
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku.
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Jak dziala preparat Trudexa?

Substancja czynna w preparacie Trudexa, adalimumab, jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktére zostato zaprojektowane w taki sposob,
aby rozpoznawato okres§lone struktury (zwane antygenami), wystepujace w organizmie, oraz wiazato
si¢ z tymi strukturami. Adalimumab zostal zaprojektowany w taki sposob, aby wiazal sig
w organizmie z przekaznikiem chemicznym okre$lanym jako czynnik martwicy nowotworu-(TNF).
Przekaznik ten uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa si¢ go w wysokich st¢zeniach
u pacjentow z chorobami, w ktorych leczeniu stosuje si¢ preparat Trudexa. Blokujac TNF,
adalimumab zmniejsza nasilenie stanu zapalnego i innych objawow chorob.

Jak badano preparat Trudexa?

Preparat Trudexa badano w pigciu badaniach z udzialem niemal 2 900 pacjentow 'z umiarkowanym
lub cigzkim reumatoidalnym zapaleniem stawoéw. W czterech sposrod tych badan (z udzialem ponad
2 000 pacjentow) skuteczno$¢ preparatu Trudexa, stosowanego w monoterapii lub w potaczeniu
z innymi lekami przeciwzapalnymi, w tym metotreksatem, porownywano z¢ skutecznos$cia placebo
(nieaktywnego leczenia) u pacjentéw, ktorzy zazwyczaj przyjmowalitleki przeciwko zapaleniu
stawow w przesztosci. W piatym badaniu uczestniczyto 799 pacjentow, z ktorych zaden nie
przyjmowal metotreksatu w przesztosci; porownywano w nim, potaczenie preparatu Trudexa
i metotreksatu z samym metotreksatem lub samym preparatem Trudexa. We wszystkich pigciu
badaniach gléwnym kryterium oceny skutecznosci byla zmiana nasilenia objawdéw po okresie
6 miesigcy do roku leczenia.

W tuszezycowym zapaleniu stawdéw preparat Trudexa poréwnywano z placebo w dwoch badaniach
z udziatem 413 pacjentow. Leki byly przyjmowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwzapalnym, takim jak metotreksat. W zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa preparat
Trudexa i placebo stosowane dodatkowo do aktualnego leczenia porownywano w badaniach
z udziatem 397 pacjentéw. W obu chorobach u pacjentdéw wystgpowala niewystarczajaca odpowiedz
na stosowane wczesniej leczenie, a gtdéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia
objawow po okresie 12 tygodni leczenia.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Trudexa zaobserwowano w badaniach?

W reumatoidalnym zapaleniu stawow preparat-Trudexa byt skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu
objawow. Najwigksza redukcje zaobserwowano w badaniach, w ktérych oceniano preparat Trudexa
stosowany jako dodatek do metotreksatu:'w obu badaniach tacznie okolo dwoch trzecich pacjentéw
przyjmujacych dodatkowo preparat Trudexa w dawce 40 mg co 2 tygodnie wystapita co najmniej 20%
redukcja objawdéw po 6 miesiacach,~w poréwnaniu z jedng czwartag pacjentow przyjmujacych
dodatkowo placebo. U pacjentéw przyjmujacych dodatkowo preparat Trudexa wystapilo takze mniej
uszkodzen stawow i mniejsza redukcja funkcjonowania fizycznego niz wséréd osob przyjmujacych
dodatkowo placebo po roku leczenia. U pacjentéw, ktdrzy nie przyjmowali wczesniej metotreksatu,
redukcja objawow o 50% wystapita u wigkszej liczby pacjentéw przyjmujacych preparat Trudexa
i metotreksat niz u pacjentow’ przyjmujacych sam metotreksat po roku leczenia (odpowiednio 62%
146%).

W pozostatych dwoch. chorobach preparat Trudexa powodowal wigksza poprawg objawow niz
placebo.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Trudexa?

W badaniach preparatu Trudexa najczgstszymi dziataniami niepozadanymi (obserwowanymi u ponad
1 pacjenta na 10) byly: zakazenia gérnych drég oddechowych (przezigbienia) i reakcje w miejscu
wstrzyknigeia (obejmujace bol, obrzgk, zaczerwienienie lub §wiad [swedzenie]). Ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko zakazenia pacjentow nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem zakazen, w tym
gruzlicy;.podczas leczenia preparatem Trudexa oraz w okresie do 5 miesigcy po jego zakonczeniu.
Pelen'wykaz dzialan niepozadanych zglaszanych po podaniu preparatu Trudexa znajduje si¢ w ulotce
dla pacjenta.

Preparatu Trudexa nie nalezy podawaé¢ osobom, u ktérych moze wystgpowaé nadwrazliwos¢
(uczulenie) na adalimumab lub jakikolwiek inny skladnik preparatu. Preparatu Trudexa nie nalezy
stosowa¢ u pacjentow z gruzlica, innymi cigzkimi zakazeniami lub umiarkowana lub cigzka
niewydolnoScig serca.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Trudexa?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci plynace ze
stosowania preparatu Trudexa przewyzszaja ryzyko w leczeniu umiarkowanego lub cigzkiego
reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycowego zapalenia stawOw 1 zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u oséb dorostych, gdy inne leki okazatly si¢ nieskuteczne. W reumatoidalnym
zapaleniu stawow wykazano, ze preparat Trudexa podawany w skojarzeniu z metotreksateni-ogranicza
czesto$¢ pogorszenia uszkodzenia stawdéw 1 poprawia funkcjonowanie fizyczne. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Trudexa do obrotu.

Inne informacje na temat preparatu Trudexa:
Dnia 1 wrzesnia 2003 r. Komisja Europejska przyznata firmie Abbott Laboratories/Ltd. pozwolenie na

dopuszczenie preparatu Trudexa do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR na temat preparatu Trudexa dostgpne jest tutaj.

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 03-2007.
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