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Humira (adalimumab)
Prezentare generala a Humira si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Humira si pentru ce se utilizeaza?

Humira este un medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar si se utilizeaza in tratamentul
urmatoarelor afectiuni:

e psoriazis in placi (boala care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele);

e artrita psoriazica (boald care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele, precum si
inflamarea articulatiilor);

e artrita reumatoida (boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor);

e spondiloartrita axiala (inflamatie a coloanei vertebrale care cauzeaza dureri de spate), inclusiv
spondilita anchilozanta si in situatiile in care radiografia nu evidentiaza leziuni, dar existd semne
clare de inflamatie;

e boala Crohn (boala care cauzeaza inflamatia intestinelor);
e colita ulcerativa (boala care cauzeaza inflamatie si ulceratii Tn mucoasa peretelui intestinal);

e poliartrita juvenila idiopatica si artritd asociata cu entezitd (ambele fiind boli rare care cauzeaza
inflamarea articulatiilor);

e hidradenita supurativa (acnee inversatd), o boala cronica de piele care cauzeaza noduli, abcese
(acumulari de puroi) si cicatrice pe piele;

e uveita neinfectioasa (inflamatie a stratului de sub albul ochiului).

Humira se utilizeaza cel mai mult la adulti cand bolile sunt grave, moderat severe sau se agraveaza
sau cand pacientii nu pot urma alte tratamente. Pentru informatii suplimentare despre utilizarea
Humira Tn toate afectiunile, inclusiv situatiile Tn care poate fi utilizat la copii si adolescenti, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Humira contine substanta activa adalimumab.
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Cum se utilizeaza Humira?

Humira se administreaza ca injectie sub piele, de obicei o data la doua saptamani. Doza si frecventa
injectiilor depind de afectiunea tratata, iar la copii doza se calculeaza in functie de greutatea copilului.

Tratamentul cu Humira trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul bolilor
in care se utilizeaza Humira. Medicii care trateaza uveita trebuie sa se consulte si cu medicii cu
experienta in utilizarea Humira. Pacientii sau ingrijitorii lor pot sa-si administreze singuri injectia cu
Humira , dupa o instruire corespunzatoare.

Humira se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Humira, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Humira?

Substanta activa din Humira, adalimumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a
fost conceput sa identifice si sa se lege de o substanta din organism numita factor de necroza tumorala
( TNF). Aceasta substanta este implicata in producerea inflamatiei si are un nivel crescut la pacientii cu
boli care se trateaza cu Humira. Legandu-se de TNF, adalimumabul 7i blocheaza activitatea, reducand
astfel inflamatia si alte simptome ale bolilor.

Ce beneficii a prezentat Humira pe parcursul studiilor?

Efectele de reducere a simptomelor afectiunilor inflamatorii obtinute cu Humira au fost analizate Tn
peste 20 de studii principale la care au participat peste 9 500 de pacienti. Studiile au cuprins in cea
mai mare parte pacienti adulti, dar in studiile pentru boala Crohn, colitd ulcerativa, psoriazis in placi,
poliartrita juvenila idiopatica, uveita neinfectioasa anterioara si artrita asociata cu entezita au fost
inclusi si copii si adolescenti.

Tn studiile clinice, Humira administrat conform indicatiilor s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor
importante ale fiecarei afectiuni pentru care este aprobat. Mai jos este prezentata o scurta descriere a
studiilor si a rezultatelor lor:

e Tn studiul efectuat la copii cu psoriazis in pldci, inclusiv psoriazis unghial, un procent mai mare de
pacienti care au primit Humira au prezentat ameliorari ale simptomelor comparativ cu pacientii
care au primit metotrexat sau placebo (un preparat inactiv).

e De asemenea, Humira a ameliorat mai mult simptomele decéat placebo in studiile despre artrita
psoriazica, spondilita anchilozanta, spondilartrita axiala fara semne radiologice de spondilita
anchilozantd, dar cu semne clare de inflamatie, boala Crohn si psoriazis.

e n studiile efectuate la adulti cu colitd ulcerativd, Humira a ameliorat mai mult simptomele si
vindecarea mucoasei (mucoasa intestinului) decéat placebo. Humira a ameliorat simptomele si
vindecarea mucoaselor la copiii cu varsta intre 6 si 17 ani cu colitd ulcerativa pediatrica.

e Tn artrita reumatoidd, cele mai importante reduceri ale simptomelor s-au observat in studiile
efectuate pentru Humira ca adjuvant la metotrexat: la aproximativ doua treimi din pacientii care
au adaugat Humira, simptomele s-au redus cu cel putin 20 % dupa sase luni, comparativ cu un
sfert din cei care au adaugat placebo. De asemenea, pacientii care au adaugat Humira au avut,
dupad un an, o reducere a distrugerii articulare si o scadere mai lenta a functiei fizice. La pacientii
care nu luasera metotrexat in trecut, combinatia de Humira si metotrexat a fost, de asemenea, mai
eficace decat metotrexat administrat in monoterapie.
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e Tn poliartrita juvenild idiopatica, la pacientii cu varsta cuprinsad intre 4 si 17 ani, aproximativ 40 %
din pacientii care au primit Humira, fie Tn monoterapie, fie in asociere cu metotrexat au avut o
acutizare a artritei, fata de aproximativ 69 % din cei care au primit placebo. Dintre pacientii care
au primit Humira Tn asociere cu metotrexat, au fost mai putini cei care au produs anticorpi
impotriva Humira (ceea ce 1i poate diminua efectul), deci rezultatele au aratat ca utilizarea Humira
in asociere cu metotrexat a fost mai eficace decat Humira (administrat) Tn monoterapie. Studiul
efectuat la copii mai mici (cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani) a demonstrat ca majoritatea copiilor
au raspuns bine la tratamentul cu Humira si cd raspunsul s-a mentinut dupa 24 de saptdmani. Tn
artrita asociata cu entezita, tratamentul cu Humira a determinat reducerea numarului de articulatii
inflamate si sensibile, fata de tratamentul cu placebo.

e In hidradenita supurativd, 59 % din pacientii care au primit Humira intr-un studiu principal si 42 %
din pacientii din alt studiu au obtinut o reducere de cel putin 50 % a abceselor si nodulilor dupa 12
saptamani, fara cresterea numarului de abcese sau fistule. Procentul de pacienti care au primit
placebo si care au obtinut acest scor a fost de 28 % in primul studiu si 26 % in al doilea studiu.

e Tn uveita neinfectioasd, eficacitatea Humira a fost doveditd in trei/3 studii. Primul studiu a cuprins
pacienti la care boald nu era tinutd sub control cu doze mari de corticosteroizi. Tn acest studiu,
tratamentul nu a dat rezultate la aproximativ 79 % din pacientii carora li s-a administrat placebo,
fata de aproximativ 55 % din cei carora li s-a administrat Humira. Al doilea studiu a cuprins adulti
la care uveita era tinuta sub control cu un corticosteroid, iar ulterior doza de corticosteroizi a fost
redusd sau nu a mai fost administratd si a fost introdusd Humira sau placebo. Tn acest studiu,
tratamentul nu a dat rezultate la aproximativ 55 % din pacientii carora li s-a administrat placebo,
fatd de 39 % din cei cdrora li s-a administrat Humira. Tn al treilea studiu, efectuat la copii cu varsta
cuprinsa intre 2 si 18 ani cu uveita neinfectioasa anterioara si la care metotrexatul in monoterapie
nu dadea rezultate, tratamentul nu a dat rezultate la aproximativ 60 % din pacientii care au luat
placebo cu metotrexat, fatd de aproximativ 27 % din pacientii care au primit Humira in asociere cu
metotrexat.

Care sunt riscurile asociate cu Humira?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Humira (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii (inclusiv ale nasului, gatului si sinusurilor), reactii la locul injectarii (inrosire, mancarime,
sangerare, durere sau umflare), dureri de cap si dureri musculare si de oase.

Humira si alte medicamente din aceastd clasa pot afecta si capacitatea sistemului imunitar de a lupta
impotriva infectiilor si cancerului si au existat cazuri de infectii grave si de cancere ale sangelui la
pacienti care au luat Humira.

Alte reactii adverse grave rare (care pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000) includ incapacitatea
maduvei osoase de a produce celule sanguine, leziuni ale nervilor cauzate de descompunerea
membranei din jurul fibrelor nervoase, lupus si afectiuni asemanatoare lupusului (cand sistemul
imunitar ataca tesuturile pacientului, provocénd inflamatie si leziuni ale organelor) si sindrom Stevens-
Johnson (o reactie care pune n pericol viata, cu simptome asemanatoare gripei si eruptii dureroase
care afecteaza pielea, gura, ochii si organele genitale). Pentru lista completa a reactiilor adverse
raportate asociate cu Humira, cititi prospectul.

Humira este contraindicat la pacienti cu tuberculoza activa sau cu alte infectii grave sau la pacienti cu
insuficienta cardiacd moderata pana la severa (incapacitatea inimii de a pompa suficient sédnge in
organism). Pentru lista completa a restrictiilor asociate cu Humira, consultati prospectul.
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De ce a fost autorizat Humira Tn UE?

Humira a fost studiat pe larg si s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor la pacienti cu afectiuni
inflamatorii.

Au fost raportate unele reactii adverse rare, dar grave, inclusiv infectii grave. Cu toate acestea, se
considera ca acestea pot fi gestionate terapeutic si sunt furnizate recomandari specifice pentru a-i
ajuta pe medici sa gestioneze aceste riscuri.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Humira sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Humira?

Pacientii tratati cu Humira trebuie sa primeasca un card de reamintire care contine informatii despre
siguranta medicamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Humira, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Humira sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Humira sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Humira

Humira a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 8 septembrie 2003.

Mai multe informatii despre Humira se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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