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Halimatoz (adalimumab) @\'
Pregled zdravila Halimatoz in zakaj je odobreno v EU @
Kaj je zdravilo Halimatoz in za kaj se uporablja? Q

Zdravilo Halimatoz ucinkuje na imunski sistem in se uporablja za zdravljeﬂ’aslednjih bolezni:
e psoriaze v plakih (luskavice — bolezni, ki povzro¢a nastajanje rdx skastih lis na kozi);

e psoriaticnega artritisa (bolezni, ki povzro¢a nastajanje rde skastih lis na kozi in vnetje

sklepov); \\
¢ revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetJe ov

e aksialnega spondiloartritisa (vnetja hrbtenice k@/zroca bolec¢ine v hrbtu), ankilozirajocega
spondilitisa in kadar rentgenska slika ne kai odb, so pa prisotni oditni znaki vnetja;
o

e poliartikularnega juvenilnega idiopatske tritisa in aktivnega artritisa, povezanega z entezitisom
(obe bolezni sta redki in povzrocata sklepov);

e obolenja hidradenitis suppuratigz (acne inversa), tj. dolgotrajnega obolenja koze, ki povzroca

vozli¢e, abscese (gnojne tvo, koZne brazgotine;

e neinfekcijskega uveitisa’x tja sloja pod belocnico ocesa).

Zdravilo Halimatoz se veéﬁwa uporablja pri odraslih, katerih bolezen je huda, zmerno huda ali se
poslabsSuje oziro bolnik ne more prejemati drugega zdravljenja. Za vec informacij glede

uporabe zdrawla%atoz pri vseh navedenih boleznih, vklju¢no s tem, kdaj se lahko uporablja pri
otrocih, glejte %ﬁilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdraviloﬁ atoz vsebuje ucinkovino adalimumab in je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni, da je
zelo drugemu bioloskemu zdravilu (,,referenénemu zdravilu"), ki je Zze odobreno v EU.
Referefého zdravilo za zdravilo Halimatoz je zdravilo Humira. Za vec¢ informacij o podobnih biologkih
zdravilih glejte tukaj.

Kako se zdravilo Halimatoz uporablja?

Zdravilo Halimatoz je na voljo kot raztopina za injiciranje pod kozo v napolnjeni injekcijski brizgi ali
peresniku in se obi¢ajno daje vsaka dva tedna. Odmerek in pogostnost injiciranja sta odvisna od
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zdravljene bolezni, odmerek pri otroku pa se obic¢ajno izracuna na podlagi njegove telesne mase. Ker
je zdravilo Halimatoz na voljo le v odmerkih po 40 mg, ni primerno za otroke, ki potrebujejo odmerek,
manjsSi od 40 mg. Bolniki ali njihovi skrbniki lahko po opravljenem usposabljanju sami injicirajo zdravilo
Halimatoz, ¢e zdravnik meni, da je to zanje primerno.

Predpisovanje in izdaja zdravila Halimatoz je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede in
nadzoruje le zdravnik, ki ima izkuSnje z zdravljenjem bolezni, za katere se zdravilo Halimatoz
uporablja. Zdravniki specialisti za oCesne bolezni, ki zdravijo uveitis, se morajo posvetovati z zdravniki,
ki imajo izkuSnje z uporabo zdravila Halimatoz.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Halimatoz glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte&

zdravnikom ali farmacevtom. @
Kako zdravilo Halimatoz deluje? @
Ucinkovina zdravila Halimatoz, adalimumab, je monoklonsko protitelo (vrsta belj ine), ki je bilo
zasnovano tako, da v telesu prepozna snov, imenovano tumorje nekrotizirajoci fa (TNF), in se veze

nanjo. TNF sodeluje pri povzrocanju vnetij in je prisoten v visokih koncentr @.pri bolnikih z
boleznimi, za katere se zdravilo Halimatoz uporablja. Adalimumab z veza@ NF zavre njegovo

delovanje in tako zmanjSa vnetja in druge simptome bolezni. . @
Kaksne koristi zdravila Halimatoz so se pokazw\)udijah?
>

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Halimatoz pri \%z zdravilom Humira, so pokazale, da

je ucinkovina zdravila Halimatoz po zgradbi, Cistosti in em delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu Humira. Studije so pokazale tudi, da zdravi atoz vzpostavi podobne ravni uc¢inkovine v
telesu kot zdravilo Humira.

Poleg tega je bilo zdravilo Halimatoz v studijiki, je vkljucevala 465 bolnikov z zmerno do hudo
luskavico v plakih, enako ucinkovito kot z Humira. DeleZ bolnikov, pri katerih so se simptomi po
16 tednih zdravljenja zmanj3sali za vsa,ié 0, je bil pri zdravilu Halimatoz 68 %, pri zdravilu Humira pa

63 %. Q

Zdravilo Halimatoz je podobng@s o zdravilo, zato Studij o ucinkovitosti in varnosti adalimumaba, ki
*

so Ze bile izvedene z zdravi (& umira, z zdravilom Halimatoz ni treba ponavljati.

Kaksna tveganj ovezana z zdravilom Halimatoz?
]
Najpogostejsi nez éai ucinki adalimumaba (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so

okuzbe (vklj @z okuzbami nosu, grla in sinusov), reakcije na mestu injiciranja (rdecina, srbenje,
& ina ali oteklina), glavobol ter bolecine v misicah in kosteh.

Také kot druga zdravila iz istega razreda tudi zdravilo Halimatoz lahko vpliva na obrambno sposobnost
imunskéga sistema proti okuzbam in raku; pri bolnikih, ki prejemajo adalimumab, so bili namrec
zabeleZeni nekateri primeri resnih okuzb in krvnega raka.

Drugi redki resni nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1 000 bolnikov) vkljucujejo
nezmoznost kostnega mozga za proizvodnjo krvnih celic, motnje Ziv¢evija, lupus in lupusu podobna
obolenja (pri katerih imunski sistem napada bolnikova lastna tkiva, kar povzroca vnetje in poskodbe
organov) in Stevens-Johnsonov sindrom (hudo kozno obolenje).

Zdravilo Halimatoz se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivno tuberkulozo ali drugimi hudimi
okuzbami ali pri bolnikih z zmernim do hudim srénim popuscanjem (stanjem, pri katerem srce ne
zmore Crpati dovolj krvi po telesu).
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Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Halimatoz glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Halimatoz odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Halimatoz po zgradbi, Cistosti in bioloskem delovanju zelo podobno
zdravilu Humira in da se po telesu enako prenaSa.

Poleg tega je Studija luskavice pokazala, da so ucinki zdravila Halimatoz pri tej bolezni enakovredni
uc¢inkom zdravila Humira. Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da se bo zdraﬁgaa
Halimatoz pri odobrenih uporabah z vidika ucinkovitosti in varnosti vedlo enako kot zdravilo i
Zato je agencija menila, da koristi zdravila Halimatoz, enako kot pri zdravilu Humira, odtﬁ?o Znana
tveganja in se zdravilo lahko odobri. O

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite abe
zdravila Halimatoz?

Podjetje, ki trzi zdravilo Halimatoz, mora pripraviti izobraZzevalno gradivo z ravnike, ki zdravilo
predpisujejo. Gradivo bo vsebovalo informacije o varnosti zdravila. S o bodo bolniki prejeli

opozorilno kartico. Q

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in "i@i 0 uporabo zdravila Halimatoz
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi L’r\setek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporab avila Halimatoz stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu HaIiJmatoée skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo

ukrepi za zascito bolnikov. O

Druge informacije o zdraviluQ fmatoz

Nadaljnje informacije za zdravilo atoz so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/E n public assessment reports.
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