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Humira (adalimumab)
Prehlad o lieku Humira a preco bol povoleny v EU

€o je liek Humira na €o sa pouziva?

Humira je liek, ktory pdsobi na imunitny systém a pouziva sa na lieCbu tychto ochoreni:

e loziskova psoridza, ochorenie spdsobujlice Cervené Supinaté Skvrny na kozi,

e psoriaticka artritida (Cervené, Supinaté Skvrny na pokozke v spojeni so zapalom kl'bov),
e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov),

e axialna spondylartritida (zapal chrbtice spdsobujuci bolest chrbta) vratane ankylozujicej
spondylitidy a bez radiografického dékazu posSkodenia, ale s jasnymi priznakmi zapalu,

e Crohnova choroba (ochorenie spdsobujtice zapal Criev),
e ulcerdzna kolitida (ochorenie sp6sobujlice zapal a vredy vo vystelke Creva),

e polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a aktivna artritida spojené s entezitidou (obidve
ochorenia st zriedkavé a spdsobuju zapal kibov),

e hidradenitis suppurativa (acne inversa), chronicka koZzna choroba spésobujiaca hrcky, abscesy
(loZiska hnisu) a jazvy na kozi,

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

Liek Humira sa vacsinou pouziva u dospelych, ak je ich ochorenie zavazné, mierne zavazné alebo sa
zhor$uje, alebo ak pacienti neméZu dostavat iné lieky. Podrobné informacie o pouzivani lieku Humira
pri vdetkych ochoreniach, aj o tom, kedy ho moZno pouzit u deti, si precitajte v pisomnej informécii pre
pacienta alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Liek Humira obsahuje liecivo adalimumab.
Ako sa liek Humira pouziva?

Liek Humira sa podava ako injekcia pod kozu, zvycajne kazdé dva tyZdne. Davka a frekvencia injekcii
zéavisia od lieCeného ochorenia a v pripade deti sa davka vypocitava na zaklade telesnej hmotnosti
dietata.
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Lie¢bu liekom Humira musi zacat a sledovat lekar so skisenostami s lieCbou ochoreni, pri ktorych sa
liek Humira pouZiva. V pripade lie¢by uveitidy sa maja lekari takisto poradit s lekarmi, ktori maju
skusenosti s pouzivanim lieku Humira. Po zaskoleni si pacienti mdzu liek Humira injekéne podavat sami
alebo im ho mézu injekéne podavat opatrovatelia.

Vydaj lieku Humira je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Humira si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Humira Gc¢inkuje?

Liecivo lieku Humira, adalimumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola navrhnuta
tak, aby rozoznala latku v tele nazyvanu faktor nadorovej nekrozy (TNF) a naviazala sa na fu. Tato
latka sa podiela na vzniku zapalu a zistili sa jej vysoké hladiny u pacientov s ochoreniami, na liecbu
ktorych sa liek Humira pouziva. Naviazanim na TNF adalimumab blokuje pdsobenie tejto latky, ¢im
zmiernuje zapal a iné priznaky ochoreni.

Aké prinosy lieku Humira boli preukazané v stadiach?

Vo viac ako dvadsiatich hlavnych Stadiach zahrnajucich viac ako 9 500 pacientov sa skumali Gucinky
lieku Humira na zmierfiovanie priznakov zapalovych ochoreni. Studie zahffali vac¢sinou dospelych
pacientov, pricom deti boli zahrnuté v 3tadiach Crohnovej choroby, ulcerdznej kolitidy, loziskovej
psoridzy, polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy, neinfekénej anteriérnej uveitidy a artritidy
spojenej s entezitydou.

V klinickych skuskach sa preukazalo, Ze ak sa liek Humira pouziva podla pokynov, je ucinny pri
zmierfiovani délezitych priznakov v&etkych ochoreni, na ktoré je schvaleny. Dalej sa nachadza stru¢ny
popis Studii a ich vysledkov:

e V &tadiach s dospelymi a detmi s loZiskovou psoridzou vratane nechtovej psoriazy nastalo zlepsenie
priznakov u vys$Sieho poctu pacientov, ktori pouzivali liek Humira, v porovnani s pacientmi, ktori
pouZzivali metotrexat alebo placebo (zdanlivy liek).

e V Studiach, v ktorych sa skimala psoriaticka artritida, ankylozujuca spondylitida, axialna
spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujucej spondylitidy, ale s jasnymi priznakmi
zpalu, Crohnovej choroby a psoriaza, viedlo pouZzivanie lieku Humira k vyraznejSiemu zlepSeniu
priznakov ako pouzivanie placeba.

e V Studiach u dospelych s ulceréznou kolitidou viedlo pouzivanie lieku Humira k vyraznejSiemu
zlep3eniu priznakov a zahojeniu sliznice (vystelky ¢reva) ako pouzZivanie placeba. Pouzivanie lieku
Humira viedlo k zlep$eniu priznakov a zahojeniu u deti vo veku od $est do 17 rokov s pediatrickou
ulceréznou kolitidou.

e V pripade reumatoidnej artritidy bolo najvyraznejSie zmiernenie priznakov pozorované v studiach
tykajucich sa lieku Humira ako pridavnu lieCbu k metotrexatu: asi dve tretiny pacientov, ktori mali
liek Humira ako pridavnu lieCbu, zaznamenali po 6 mesiacoch najmenej 20 % zmiernenie priznakov
Vv porovnani so Stvrtinou tych, ktorym bolo pridané placebo. Pacienti, ktori liek Humira dostavali
ako pridavnu lie¢bu, mali po roku lie¢by aj mensie poskodenie kibov a mensie obmedzenie fyzickej
funkcie. U pacientov, ktori predtym neuZzivali metotrexat, bola kombinacia lieku Humira a
metotrexatu tiez ucinnejSia ako metotrexat uzivany samostatne.

e V pripade polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy doSlo priblizne u 40 % pacientov vo veku
od Styroch do 17 rokov, ktori dostavali liek Humira bud’ samostatne alebo v kombinacii s
metotrexatom, k opatovnému prepuknutiu artritidy v porovnani so 69 % pacientov dostavajucich
placebo. U mensieho poctu pacientov pouzivajtcich liek Humira s metotrexatom sa vyvinuli
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protilatky proti lieku Humira (ktoré mézu znizit G¢inky lieku), a preto sa na zaklade vysledkov
zistilo, Ze pouzivanie lieku Humira s metotrexatom bolo U¢innejSie ako pouzivanie lieku Humira
samostatne. V stadii s mladsimi detmi (od dvoch do Styroch rokov) sa u vaésiny deti preukéazala
dobra odpoved na lieCbu liekom Humira a tato odpoved sa udrzala aj po 24 tyzdnoch. Pokial' ide o
artritidu spojenu s entezitidou, pri lieCbe liekom Humira sa zaznamenalo menej opuchnutych

a bolestivych kibov ako pri placebe.

e V pripade hidradenitis suppurativa doslo po 12 tyzdfioch u 59 % pacientov pouzivajlcich liek
Humira v jednej hlavnej $tadii a u 42 % pacientov v dalSej studii k zmierneniu abscesov a uzlikov
najmenej o 50 % bez zvySenia poCtu abscesov alebo fistuli. Podiel pacientov, ktori dostavali
placebo a dosiahli tento vysledok, bol 28 % v prvej Stadii a 26 % v druhej Stadii.

e V pripade neinfekénej uveitidy sa v troch stadiach potvrdila G¢innost lieku Humira. Na prvej stadii
sa zUcastnili dospeli, ktorych ochorenie nebolo kontrolované vysokymi davkami kortikosteroidov. V
tejto Stadii lieCba nebola Gspedna u priblizne 79 % pacientov dostavajlicich placebo v porovnani
s priblizne 55 % pacientov pouzivajacich liek Humira. Na druhej Studii sa zUcastnili dospeli, ktorych
uveitida bola kontrolovana kortikosteroidom, avSak davka kortikosteroidu sa nasledne znizila alebo
Uplne zastavila a zadal sa podavat liek Humira alebo placebo. V tejto $tudii lie¢ba nebola GUspesna u
priblizne 55 % pacientov dostavajucich placebo v porovnani s 39 % pacientov pouzivajicich liek
Humira. V tretej $tadii skimajicej deti vo veku od 2 do 18 rokov s neinfekénou anteriérnou
uveitidou, u ktorych samotny metotrexat neucinkoval, lieCby zlyhala u priblizne 60 % pacientov
uzivajucich placebo s metotrexatom v porovnani s priblizne 27 % pacientov uzivajucich liek Humira
s metotrexatom.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Humira?

NajéastejSie vedlajdie G¢inky lieku Humira (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
(vratane infekcii v nose, hrdle s dutinach), reakcie na mieste vpichu injekcie (zaCervenanie, svrbenie,
krvéacanie, bolest alebo opuch), bolest hlavy a bolest svalov a kosti.

Liek Humira a iné lieky z jeho triedy mdZzu ovplyvnit schopnost imunitného systému bojovat
s infekciami a rakovinou a u pacientov pouzivajucich liek Humira boli pozorované pripady zavaznych
infekcii a rakoviny krvi.

Iné zriedkavé zavazné vedlajdie Gcinky (ktoré mézu postihndt najviac 1 osobu z 1 000) st zlyhanie
kostnej drene pri produkcii krvnych buniek, poskodenie nervov zapriinené rozpadom obalu okolo
nervovych vlakien, lupus a lupusu podobné ochorenia (ak imunitny systém napada vlastné tkaniva a
spbsobuje zapal a poskodenie organov) a Stevensov-Johnsonov syndrom (Zivot ohrozujuca reakcia s
priznakmi podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou postihujlicou koZu, Usta, oCi a genitalie). Zoznam
vietkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouZivani lieku Humira sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Humira sa nesmie podavat pacientom s aktivnou tuberkul6zou alebo inymi zavaznymi infekciami,
ani pacientom so stredne zavaznym az zavaznym zlyhanim srdca (neschopnostou srdca pumpovat do
tela dostato¢né mnozstvo krvi). Zoznam vsetkych obmedzeni lieku Humira sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Humira povoleny v EU?

Liek Humira bol rozsiahlo skiimany a preukazalo sa, ze je U¢inny pri zmierfiovani symptémov u
pacientov so zapalovymi ochoreniami.
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Boli hlasené zriedkavé av3ak zavazné vedlajsie Ucinky vratane zavaznych infekcii. Tieto sa viak
povazovali za kontrolovatelné a lekari dostavaju konkrétne odporucania na pomoc pri riadeni tychto
rizik.

Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Humira sa vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Humira?

Pacienti lie¢eni liekom Humira musia dostat informacn( kartu s informéaciami o bezpecénosti lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Humira boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré majui zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Humira sa neustale kontroluja. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Humira sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Humira

Lieku Humira bolo dfa 8. septembra 2003 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Humira sa nachadzaji na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 11-2020
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