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adalimumab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Amgevita.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Amgevita ska anvandas.

Praktisk information om hur Amgevita ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Amgevita och vad anvands det for?

Amgevita ar ett lakemedel som verkar pd immunsystemet och anvands for att behandla foljande
tillstand:

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda, fjallande hudomraden).
e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roda, fjallande hudomraden med inflammation i lederna).
e Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Axial spondyloartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta), inraknat ankyloserande
spondylit och nar inga skador kan ses med réntgen men tydliga tecken pa inflammation.

e Crohns sjukdom (en sjukdom som orsakar inflammation i mag-tarmkanalen).
e Ulceros kolit (en sjukdom som orsakar inflammation och sar i tarmvaggen).

e Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och aktiv entesitrelaterad artrit. BAda dessa sjukdomar ar
ovanliga och orsakar inflammation i lederna.

e Hidradenitis suppurativa (acne inversa), en kronisk hudsjukdom som orsakar knélar, abscesser
(varbolder) och arrbildning pa huden.

e Icke-infektids uveit (inflammation i skiktet under den vita delen av dgongloben).
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Amgevita ges framst till vuxna nar deras sjukdom ar allvarlig, mattligt allvarlig eller forvarras, eller nar
patienter inte kan ta andra behandlingar. Utforlig information om anvandningen av Amgevita vid
samtliga tillstdnd, inraknat nar det kan ges till barn, finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Amgevita innehaller den aktiva substansen adalimumab och &r en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att Amgevita ar mycket likt ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa
“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Amgevita ar Humira. Mer
information om biosimilarer finns i dokumentet med fragor och svar héar.

Hur anvands Amgevita?

Amgevita ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av specialistlakare med erfarenhet
av diagnos och behandling av de sjukdomar som Amgevita har godkants fér. Lakare som behandlar
uveit ska aven radfraga lakare som har erfarenhet av att anvanda Amgevita.

Lakemedlet finns som en injektionsvatska, l6sning, som ges under huden i en forfylld spruta eller
injektionspenna. Dosen beror pa den sjukdom som ska behandlas och beraknas till barn vanligtvis
utifran barnets vikt och langd. Efter startdosen ges Amgevita vanligtvis varannan vecka, men i vissa
situationer kan det ges varje vecka. Efter instruktion kan patienterna eller deras vardgivare injicera
Amgevita om lakaren anser att detta ar lampligt. Patienterna kan fa andra lakemedel under behandling
med Amgevita, sdsom metotrexat eller kortikosteroider (andra antiinflammatoriska lakemedel).

Information om de doser som ska anvandas for varje sjukdom och annan information om
anvandningen av Amgevita finns i bipacksedeln.

Hur verkar Amgevita?

Den aktiva substansen i Amgevita, adalimumab, a&r en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
har utformats fér att kdnna igen och binda till en kemisk signalsubstans i kroppen som kallas
tumornekrosfaktor (TNF). Denna signalsubstans deltar i inflammationsférloppet och finns i héga halter
hos patienter med de sjukdomar som Amgevita anvands for att behandla. Genom att binda till TNF
blockerar adalimumab TNF:s aktivitet och lindrar p& sa satt inflammationen och andra
sjukdomssymtom.

Vilken nytta med Amgevita har visats i studierna?

Omfattande laboratoriestudier dar Amgevita jamfordes med Humira har visat att adalimumab i
Amgevita ar mycket likt adalimumab i Humira vad géller kemisk struktur, renhet och biologisk
aktivitet.

Eftersom Amgevita ar en biosimilar behdver inte studierna om effekt och sédkerhet som utférts med
Humira utféras pa nytt med Amgevita.

Lakemedlet har visat sig ha liknande effekter som Humira i en huvudstudie pa 526 patienter med
mattlig till svar reumatoid artrit som inte hade svarat tillrackligt p& metotrexat, och i en annan
huvudstudie pa& 350 patienter med mattlig till svar psoriasis.

| reumatoid artrit-studien uppmattes svaret som en forbattring pa 20 procent eller mer i symtompoang
efter 24 veckors behandling: 75 procent av dem som fick Amgevita svarade, jamfért med 72 procent
av dem som fick Humira. | psoriasis-studien, som undersokte forbattringsgraden efter 16 veckor, sadgs
en forbattring p& 81 procent i symtompoang med Amgevita jamfort med en forbattring pa 83 procent
med Humira.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Vilka ar riskerna med Amgevita?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av adalimumab (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer)
ar infektioner i nasa och hals, bih&lor och 6vre Iuftvagar, reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, klada,
blédning, smarta eller svullnad), huvudvéark och muskel- och skelettsmarta.

Amgevita och andra lakemedel i samma lakemedelsklass kan dven paverka immunsystemets formaga
att bekampa infektioner och cancer, och det har forekommit nagra fall av allvarliga infektioner och
blodcancer hos patienter som har anvant adalimumab.

Andra sallsynta och allvarliga biverkningar (kan upptrada hos mellan 1 av 10 000 patienter och 1 av
1 000 patienter) ar bland annat oférmaga hos benmargen att framstalla blodkroppar, nervsjukdom,
lupus och lupusliknande tillstadnd (dar immunsystemet angriper patientens egna vavnader och orsakar
inflammation och skador pa organ) och Stevens-Johnson syndrom (en allvarlig hudsjukdom).

Amgevita far inte ges till patienter med aktiv tuberkulos eller andra allvarliga infektioner eller till
patienter med mattlig till allvarlig hjartsvikt (nar hjartat inte klarar att pumpa runt tillrackligt med blod
i kroppen). En fullstdndig férteckning éver restriktioner for Amgevita finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Amgevita?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Amgevita i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar Humiras och att det
fordelas i kroppen p& samma satt.

Dessutom har studier av reumatoid artrit och psoriasis visat att lakemedlets effekter motsvarar
Humiras vid dessa sjukdomar. Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Amgevita
kommer att verka pa samma satt som Humira vad géaller effekt och sékerhet vid dess godkanda
indikationer. CHMP fann darfér att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Humira.
Kommittén rekommenderade att Amgevita skulle godkédnnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Amgevita?

Foretaget som marknadsfér Amgevita ska tillhandahalla utbildningspaket till l1akare som ska forskriva
lakemedlet. Dessa paket ska innehalla information om lakemedlets sakerhet och ett informationskort
som ska ges till patienterna.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Amgevita har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Ovrig information om Amgevita

EPAR for Amgevita finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Amgevita finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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