Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/482

EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
TRUDEXA

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene Studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite Navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom. Ce
Zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Trudexa?

Trudexa je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino adalimumab. Na voljo je kot raztopina za
injiciranje v viali, napolnjeni injekcijski brizgi ali napolnjenem injekcijskem peresniku, vse oblike pa
vsebujejo po 40 mg adalimumaba.

Za kaj se zdravilo Trudexa uporablja?
Zdravilo Trudexa je protivnetno zdravilo. Uporablja se pri zdravljenju odraslih z naslednjimi
boleznimi:

e revmatoidnim artritisom (bolezen/imunskega sistema, ki povzroca vnetje sklepov). Zdravilo
Trudexa se uporablja v povezavi z metotreksatom (zdravilom, ki vpliva na imunski sistem) pri
bolnikih z zmerno ali hudo boleznijo, ki se ne odzivajo zadostno na druge oblike zdravljen;,
ali pri bolnikih s hudo obliko bolezni, ki Se niso prejemali metotreksata. Zdravilo Trudexa se
lahko uporablja samostojno pri-bolnikih, ki ne prenasajo metotreksata;

e psoriaticnim artritisom (bolezen, ki povzro¢a nastajanje rdecih in luskinastih zaplat na kozi in
vnetje sklepov) pri bolnikih, ki se niso ustrezno odzvali na druge oblike zdravljenj;

e hudim ankilozirajo¢im spondilitisom (bolezen, k povzroca vnetje in bolecine sklepov
hrbtenice) pri bolnikih, ki se niso ustrezno odzvali na druge oblike zdravljen;.

Za ve¢ informacij si oglejte Navodilo za uporabo.
Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Trudexa uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Trudexa mora uvesti in nadzirati zdravnik z izkuSnjami pri zdravljenju
bolezni, ki se zdravijo's tem zdravilom. Priporoceni odmerek zdravila Trudexa znasa 40 mg vsake dva
tedna v obliki_ene same podkozne injekcije. Nekaterim bolnikom z revmatoidnim artritisom, ki
prejemajo samo. zdravilo Trudexa brez metotreksata, lahko koristi isti odmerek, apliciran enkrat na
teden. Ob soglasju zdravnika si lahko bolniki po opravljenem usposabljanju sami vbrizgavajo zdravilo
Trudexa:

Bolniki, ki prejemajo zdravilo Trudexa, morajo dobiti posebno opozorilno izkaznico, ki povzema
varnostne podatke o zdravilu.

Kako zdravilo Trudexa deluje?

Zdravilna ucinkovina adalimumab v zdravilu Trudexa je monoklonsko protitelo. Monoklonsko
protitelo je vrsta protitelesa (vrsta beljakovine), ki je bilo zasnovano za prepoznavanje in vezanje na
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doloc¢eno strukturo (imenovano antigen), ki jo najdemo na dolocenih celicah telesa. Ucinkovina
adalmumab je bila zasnovana tako, da se veze na obvescevalno molekulo v telesu, ki jo imenujemo
tumor nekrotizirajo¢i faktor (TNF). Ta obvescevalna molekula sodeluje pri vnetjih in je prisotna v
visokih koncentracijah pri bolnikih, ki jih zdravijo z zdravilom Trudexa. Z zaviranjem TNF
ucinkovina adalimumab izbolj$a stanje vnetij in druge simptome bolezni.

Kako je bilo zdravilo Trudexa raziskano?

Zdravilo Trudexa so raziskovali v petih raziskavah, ki so vkljucevale skoraj 2900 bolnikov z.zmernim
do hudim revmatoidnim artritisom. V $tirih od teh raziskav (vkljucevale so ve¢ kot 2000 bolnikov) so
ucinkovitost zdravila Trudexa, ki so ga dajali samostojno ali kot dodatek zdravljenju z drugim
protivnetnim zdravilom, vkljuéno z metotreksatom, primerjali z u¢inkom placeba (zdravilom brez
zdravilne ucinkovine) pri bolnikih, ki so v preteklosti Ze prejemali zdravilo proti artritisu. Peta
raziskava je vkljucevala 799 bolnikov, ki v preteklosti Se niso prejemali metotreksata, v raziskavi pa
so primerjali kombinacijo zdravila Trudexa in metotreskata s samostojnim dajanjem metotreksata ali
zdravila Trudexa. Glavno merilo u¢inkovitosti v vseh petih raziskavah je bila sprememba simptomov
po Sestih mesecih do enega leta zdravljenja.

V dveh raziskavah, ki sta vkljucevali 413 bolnikov s psoriaticnim artritisom, so zdravilo Trudexa
primerjali s placebom. Zdravilo so dajali samostojno ali v povezavi z drugim protivnetnim zdravilom,
kot je metotreksat. V dveh raziskavah, ki sta vkljucevali 397 bolnikov z ankilozirajo¢im spondilitisom,
so primerjali zdravilo Trudexa in placebo, ki so ju uporabili kot dodatka Ze obstojecemu zdravljenju.
V primeru obeh bolezni so se bolniki pred tem neustrezno odzvali na prejSnje oblike zdravljenja,
glavno merilo u¢inkovitosti pa je bila sprememba simptomov pe.12:tednih zdravljenja.

Kaksne Koristi je zdravilo Trudexa izkazalo med raziskavami?

V primeru revmatoidnega artritisa je bilo zdravilo Trudexa pri manjSanju jakosti simptomov bolj
ucinkovito kot placebo. Najvecja zmanjSanja so opazili-pri raziskavah, v katerih so raziskovali
zdravilo Trudexa kot dodatek zdravljenju z metotreksatom: v dveh raziskavah skupaj sta po Sestih
mesecih priblizno dve tretjini bolnikov, ki so kot'dodatno zdravljenje prejemali 40 mg zdravila
Trudexa vsake dva tedna, pokazali 20 % zmanjSanje.jakosti simptomov, v primerjavi s Cetrtino tistih
bolnikov, ki so kot dodatek prejemali placebo. Bolniki, ki so kot dodatek prejemali zdravilo Trudexa,
so imeli po enem letu zdravljenja tudi manjsi obseg poSkodb sklepov in so bili bolj telesno zmozni kot
tisti, ki so prejemali placebo. Pri bolnikih, ki.predhodno Se niso prejemali metotreksata, je 50 %
zmanj$anje jakosti simptomov po enem-letu” zdravljenja pokazalo ve¢ bolnikov, ki so prejemali
zdravili Trudexa in metotrexat, kot tistih, ki so jemali samo metotreksat (62 % oziroma 46 %).

Pri drugih dveh boleznih je zdravilo Trudexa povzrocilo vecje izboljSanje simptomov kot placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Trudexa?

V raziskavah zdravila Trudexa so bili najpogostejsi nezeleni ucinki (opazeni pri vec kot 1 bolniku od
10) vnetje zgornjih dihal (prehladi) in reakcije na mestu vbrizganja (vklju¢no z bole¢ino, otekanjem,
rdecino ali srbenjem). Zaradi povecanega tveganja okuZbe je treba med zdravljenjem z zdravilom
Trudexa in do pet mesecev. po.zakljucku le-tega bolnike skrbno opazovati zaradi morebitnih okuzb, ki
vklju€ujejo tudi tuberkulozo.Za celoten seznam nezelenih uc¢inkov, o katerih so porocali pri uporabi
zdravila Trudexa, glejte Navodilo za uporabo.

Zdravila Trudexa ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
adalimumab ali. katerokoli drugo sestavino zdravila. Zdravila Trudexa se ne sme uporabljati pri
bolnikih s tuberkulozo, drugimi hudimi boleznimi ali zmerno do hudim popus¢anjem srca.

Zakaj je bilo zdravilo Trudexa odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) meni, da so koristni uinki zdravila
Trudexa we€ji od z njim povezanih tveganj pri zdravljenju zmernega do hudega revmatoidnega
artritisa,. psoriaticnega artritisa in ankilozirajo¢ega spondilitisa pri odraslih, ¢e se druge oblike
zdravljenja niso izkazale za primerne. Dokazano je bilo, da zdravilo Trudexa upocasni hitrost
kvarjenja sklepov in izboljSa telesne zmoznosti, ¢e se ga daje v povezavi z metotreksatom. Odbor je
zato priporocil odobritev dovoljenja za promet z zdravilom Trudexa.
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Druge informacije o zdravilu Trudexa:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Trudexa, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Abbott Laboratories Ltd. dne 1. septembra 2003.

Celotno Evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Trudexa je na voljo tukaj.

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2007.
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