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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
TRUDEXA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonane. studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vadsho oSetrujiiceho “lekara resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Trudexa?
Trudexa je liek obsahujuci liecivo adalimumab. Dodéava'sa ako injekény roztok v liekovke, vopred
naplnenej injekénej strickacke alebo vopred naplnenom pere; vsetko s obsahom 40 mg adalimumabu.

Na ¢o sa Trudexa pouZiva?
Trudexa je protizapalovy liek. Pouziva sa na liecbu dospelych s tymito chorobami:

e reumatoidna artritida (ochorenie imunitného systému spdsobujice zapal kibov). Trudexa sa
pouziva v kombinacii s metotrexatom (liek, ktory posobi na imunitny systém) u pacientov
so stredne zdvaznym alebo tazkym ochorenim, ktori neodpovedali nélezite na inu lieCbu,
alebo pacientov tazkym ochorenim; ktori predtym neuzivali metotrexat. Trudexa sa moze
pouzivat’ samotnd, ak pacient nemoze uzivat’ metotrexat.

e psoriaticka artritida (ochorenie sposobujiice Gervené Supinovité skvrny na kozi a zapal kibov)
u pacientov, ktori neodpovedalinalezite na int liecbu,

e tazki ankylozujica spondylitida (ochorenie spdsobujiice zapal abolest kibov chrbtice)
u pacientov, ktori neodpovedali nalezite na inu liecbu.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Trudexa uZiva?

Liecbu Trudexou ma zacat”a sledovat’ lekar so skusenostami v lie¢be chordb, na liecbu ktorych sa
Trudexa pouziva. Odportcand davka Trudexy je 40 mg podavand kazdé 2 tyzdne ako jedna
subkutanna injekcia (injekcia pod kozu). Pre niektorych pacientov s reumatoidnou artritidou, ktori
uzivaju Trudexu bez metotrexatu, moze byt prinosom pouZzivanie tejto davky kazdy tyzden. Po
zaskoleni a so sthlasom lekara si pacienti mézu Trudexu vpichovat’ sami.

Pacienti, ktori Trudexu pouzivaju, musia dostat’ Specidlnu informacnu karticku, ktora zhiia
bezpecnostné informacie o lieku.

Akym spésobom Trudexa ucinkuje?

Lie¢ivony Trudexe, adalimumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je protilatka
(typ. proteinu), vyrobend kvoli rozpoznaniu a naviazaniu sa na osobitnil Strukturu (zvanu antigén),
ktora sa nachadza v tele. Adalimumab bol navrhnuty kvoli naviazaniu sa na chemického posla v tele
nazyvaného tumorovy nekroticky faktor (TNF). Tento posol sa podiel'a na vzniku zapalu a zistilo sa,
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ze ma vysoké hladiny u pacientov s ochoreniami, na liecbu ktorych sa Trudexa pouziva. Adalimumab
blokovanim TNF zlepsuje zapal a d’al$ie symptomy ochoreni.

Ako bola Trudexa skimana?

Trudexa bola skimana v piatich Stadidch zahiajacich skoro 2900 pacientov so stredne zavaznou az
tazkou reumatoidnou artritidou. V $tyroch z tychto §tadii (zahfiajicich viac ako 2000 pacientov)
ucinnost’ Trudexy, ako monoterapie alebo ako doplnku k inym protizdpalovym liekom, ¢vratane
metotrexatu, bola porovnavana s ucinnost'ou placeba (zdanlivy liek) u pacientov, ktori. v'minulosti
celkovo uzivali protiartritické lieky. Piata §tadia zahtnala 799 pacientov (ziadny z nich v minulosti
metotrexat neuzival) a porovnavala kombindciu Trudexy a metotrexatu s metotrexatom alebo
Trudexou samotnymi. Vo vSetkych piatich Stddidch bola hlavnym meradlom W¢innosti zmena
symptomov po 6 mesiacoch az roku liecby.

Pokial ide o psoriaticka artritidu, Trudexa bola porovnavana s placebomv dvoch Sstidiach
zahfnajicich 413 pacientov. Lieky boli pouzivané ako monoterapia alebo v kombinacii s inym
protizapalovym lieckom, ako napr. metotrexatom. Pri ankylozujicej spondylitide,”Trudexa a placebo
ako doplnkova liecba k existujucej, boli porovnavané v dvoch Studiachszahtiajucich 397 pacientov.
Pri oboch ochoreniach pacienti mali neprimeranti odpoved’ na predchédzajicu terapiu a hlavnym
meradlom ucinnosti bola zmena symptémov po 12 tyzdnoch liecby.

AKy prinos preukazala Trudexa v tychto Stadiach?

Trudexa bola pri zniZzovani priznakov reumatoidnej artritidy ucinnejSia ako placebo. Najvyssie
znizenia boli pozorované v §tudiach skimajucich Trudexu ako-doplnkovi lieCbu k metotrexatu: ak dve
Stidie vezmeme dohromady, asi dve tretiny pacientov pridavajucich 40 mg Trudexy kazdé 2 tyzdne
malo po 6 mesiacoch najmenej 20 % zniZenie symptémov, v porovnani so Stvrtinou z tych, ktori
uzivali placebo. Pacienti, ktori si pridavali Trudexu, mali po'roku lie¢by aj mensie poskodenie kibov
a zaznamenali menS$ie zniZenie fyzickej funkcie, ako pacienti, ktori si pridavali placebo. U pacientov,
ktori predtym neuzivali metotrexat, 50 % znizenie symptomov pocas roku liecby malo viac pacientov
uzivajucich Trudexu a metotrexat, ako pacientoy uzivajicich metotrexat samotny (62 %, resp. 46 %).
Pre d’alSie dve ochorenia sa pri Trudexe symptoémy.viac zlep$ili ako pri placebe.

Aké rizika sa spajaju s pouZivanim Trudexy?

V stadiach s Trudexou najCastejSimi vedl'aj$imi ucinkami (pozorovanymi u viac ako 1 pacienta z 10)
boli infekcia horného dychacieho traktu (prechladnutie) a reakcie v mieste vpichu (v€itane bolesti,
opuchu, zaCervenania alebo pruritu (svrbenie)). Kvoli zvySenému riziku infekcie pocas lieCby
Trudexou a 5 mesiacov po nej treba“pacientov starostlivejSie sledovat’ z hl'adiska infekcii, vratane
tuberkulozy. Vycerpavajici zoznam vsetkych vedlajsich a¢inkov hlasenych pri pouzivani Trudexy sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Trudexu by nemali pouzivat~osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na adalimumab alebo na
iné zlozky lieku. Trudexu nemajiipouzivat’ pacienti s tuberkul6zou, inymi vaznymi infekciami alebo
zlyhanim srdca strednej alebo tazkej zavaznosti.

Preco bola Trudexa schvalena?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy Trudexy su vyssie ako rizika pri
liecbe stredne tazkej. alebo tazkej reumatoidnej artritidy, psoriatickej artritidy a ankylozujuce;j
spondylitidy dospelyeh, ak iné lie¢by nepriniesli dostatoéné vysledky. Pri reumatoidnej artritide
Trudexa pri podavani lieku v kombindcii s metotrexatom preukézala znizenie miery zhorSenia
poskodenia kiboy.a zlepsenie fyzickej funkcie. Vybor odporuéil udelit pre Trudexu povolenie na
uvedenie naltrh.

DalSie informacie o Trudexe:

Dna lu.septembra 2003 Eurdpska komisia udelila pre Trudexu povolenie na uvedenie na trh platné
veelej Europskej tinii spolo¢nosti Abbott Laboratories Ltd.

Uplné znenie spravy EPAR o Trudexe sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 03 - 2007.
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