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Hulio (adalimumab)
Prehlad o lieku Hulio a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Hulio a na ¢o sa pouziva?

Liek Hulio posobi na imunitny systém a pouZiva sa na liecbu tychto ochoreni:

e loziskova psoridza (ochorenie spésobujlice Cervené Supinaté skvrny na kozi);

o psoriaticka artritida (ochorenie spdsobujlice ¢ervené $upinaté $kvrny na koZi a zapal kibov);
e reumatoidnd artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov);

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujlci bolest chrbta) vratane ankylozujlcej
spondylitidy bez dékazu ochorenia na réntgenovom snimku, ale prejavy zapalu su zjavné;

e polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a aktivna artritida spojena s entezitidou (obidve
ochorenia su zriedkavé a spdsobujl zépal kibov);

e Crohnova choroba (ochorenie spdsobujlce zapal criev);

e ulcerdzna kolitida (ochorenie spdsobujlice zapal a vredy vo vystelke Creva);

e hidradenitis suppurativa (acne inversa), dlhodobé koZné ochorenie spdsobujlice hréky, abscesy
(loziska hnisu) a jazvy na kozi;

e neinfek¢na uveitida (zapal vrstvy pod o¢nym bielkom).

Liek Hulio sa vacsinou pouziva u dospelych, ak je ich ochorenie zavazné, stredne zdvazné alebo sa

zhor$uje, alebo ak pacienti nemézu uzivat iné lieky. Viac informécii o pouZivani lieku Hulio pri v&etkych

ochoreniach vratane informacii, kedy sa liek méze pouzivat u deti, si preéitajte v pisomnej informacii
pre pouZzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Hulio obsahuje lieCivo adalimumab a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Hulio
je vysoko podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny.
Referenénym liekom pre liek Hulio je liek Humira. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa
nachadza tu.
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Ako sa liek Hulio pouziva?

Liek Hulio je dostupny vo forme injekéného roztoku v injekénej liekovke alebo v naplnenej injekénej
striekacCke alebo pere a podava sa pod kozu zvycajne kazdé dva tyZzdne. Davka a frekvencia injekcii
zéavisia od lie¢eného ochorenia a pre dieta sa davka zvylajne vypocita na zédklade hmotnosti dietata. Ak
to lekar povazuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mézu liek Hulio vpichovat sami, pripadne im liek
po zaskoleni m6zu vpichovat ich opatrovatelia.

Vydaj lieku Hulio je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou ochoreni, na ktoré sa liek Hulio pouziva. O¢ni Specialisti, ktori lieCia uveitidu, sa
maju poradit aj s lekarmi, ktori maju skisenosti s pouZivanim adalimumabu.

Viac informacii o pouzivani lieku Hulio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Hulio Gcinkuje?

Liecivo lieku Hulio, adalimumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena tak,
aby rozpoznala latku v tele nazyvanu tumor nekrotizujuci faktor (TNF) a naviazala sa na fu. TNF sa
podiela na vzniku zapalu a jeho vysoké hladiny sa zistili u pacientov s ochoreniami, na lie¢bu ktorych
sa liek Hulio pouziva. Naviazanim sa na TNF adalimumab blokuje jeho aktivitu, ¢im znizuje zépal a iné
priznaky ochoreni.

Aké prinosy lieku Hulio boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych $tadiach, v ktorych sa liek Hulio porovnaval s referenénym liekom Humira, sa
preukazalo, ze liecivo lieku Hulio je vysoko podobné lieCivu lieku Humira, pokial ide o Strukturu, Cistotu
a biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Hulio sa v tele vytvara
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Humira.

Liek Hulio bol okrem toho rovnako ucinny ako liek Humira v studii zahfmajlcej 730 pacientov

s reumatoidnou artritidou, ktora nebola dostatocne kontrolovana liekom metotrexat. Po 24 tyzdnioch sa
20 % zlepsSenie priznakov pozorovalo v pripade 74 % pacientov lieCenych liekom Hulio (270 z 363) a v
pripade 76 % pacientov lie¢enych liekom Humira (271 z 358).

KedZe liek Hulio je biologicky podobny liek, studie ucinnosti a bezpecnosti adalimumabu uskutocnené
s liekom Humira sa nemusia v pripade lieku Hulio véetky opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hulio?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky adalimumabu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infekcie
(vratane infekcii v nose, hrdle a prinosovych dutinach), reakcie v mieste vpichu injekcie (zaCervenanie,
svrbenie, krvacanie, bolest alebo opuch), bolest hlavy, bolest svalov a kosti.

Podobne ako iné lieky z tejto triedy méze liek Hulio ovplyvnit schopnost imunitného systému bojovat
s infekciami a rakovinou a u pacientov pouzivajucich adalimumab sa vyskytlo niekolko pripadov
zavaznych infekcii a rakoviny krvi.

Iné zriedkavé zavazné vedlajsie G¢inky (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 1 000) zahfriaju
neschopnost kostnej drene produkovat krvné bunky, nervové poruchy, lupus a ochorenia podobné
lupusu (pri ktorych imunitny systém napada vlastné tkaniva pacienta a spdsobuje zapal a poSkodenie
organov) a Stevens-Johnsonov syndrom (Zivot ohrozujuca reakcia s priznakmi podobnymi chripke a
bolestivou vyrazkou postihujucou kozu, Usta, oCi a genitalie).
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Liek Hulio sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou tuberkul6zou alebo inymi zavaznymi infekciami
ani u pacientov so stredne zavaznym aZ zavaznym zlyhavanim srdca (neschopnostou srdca pumpovat
do tela dostato¢né mnozstvo krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hulio a zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej v informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Hulio povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Hulio velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek Humira a v tele sa distribuuje
rovnakym spésobom.

Okrem toho, v Studii zahriajlcej pacientov s reumatoidnou artritidou sa preukazalo, Ze Gcinky lieku pri
tomto ochoreni s rovnocenné s Ucinkami lieku Humira. VSetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoc¢né
na vyvodenie zaveru, Ze liek Hulio sa bude vo schvélenych pouzitiach spravat rovnakym spésobom ako
liek Humira, pokial' ide o ucinnost a bezpelnost. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Humira, prinos lieku Hulio je va&si nez identifikované rizika a zZe liek mbze byt povoleny.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Hulio?

Spoloénost, ktora liek Hulio uvadza na trh, musi poskytnut lekarom, ktori liek predpisuju, vzdeldvacie
bali¢ky. Tieto bali¢ky budl obsahovat informacie o bezpecnosti lieku. Pacienti dostanl aj pohotovostnu
kartu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Hulio boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj tdaje o pouzivani lieku Hulio sa neustédle kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Hulio sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hulio

Dalsie informécie o lieku Hulio sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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