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Amsparity (adalimumab)
Sammanfattning av Amsparity och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Amsparity och vad anvands det for?

Amsparity ar ett lakemedel som verkar pa immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) och anvands
for att behandla foljande tillstand:

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjallande hudflackar).
e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar rdda, fjallande hudflackar med inflammation i lederna).
e Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och aktiv entesitrelaterad artrit (bada dessa sjukdomar ar
sallsynta och orsakar inflammation i lederna).

e Axial spondyloartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta), inbegripet ankyloserande
spondylit och nar det finns tydliga tecken pa inflammation men inga belagg for sjukdom vid
rontgen.

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

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

e Icke-infektids uveit, inflammation i skiktet under den vita delen av 6gongloben.

Amsparity ges framst till vuxna nar deras sjukdom ar allvarlig, mattligt allvarlig eller forvarras, eller
nar patienterna inte kan fa andra behandlingar. For mer information om hur du anvander Amsparity
vid samtliga tillstand, inkluderat nar det kan ges till barn, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Amsparity innehaller den aktiva substansen adalimumab och ar en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att Amsparity i hég grad liknar ett annat biologiskt lakemedel
(referenslakemedel) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Amsparity &r Humira.
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Hur anvands Amsparity?

Amsparity finns som en injektionsvatska, 16sning for injektion under huden i en injektionsflaska eller

forfylld spruta eller injektionspenna och ges i regel varannan vecka. Dosen och hur ofta injektioner ges
beror pa det tillstind som ska behandlas. Dosen till barn beraknas vanligtvis utifrdn barnets vikt. Efter
instruktion kan patienterna eller deras vardare injicera Amsparity om lakaren anser att det ar lampligt.

Amsparity ar receptbelagt och behandling maste inledas och 6vervakas av en lakare som har
erfarenhet av att behandla de sjukdomar som Amsparity anvands mot. Ogonspecialister som behandlar
uveit ska aven radfraga lakare som har erfarenhet av att anvanda adalimumab.

For att f& mer information om hur du anvander Amsparity, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Amsparity?

Den aktiva substansen i Amsparity, adalimumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
har utformats for att kdanna igen och binda till en substans i kroppen som kallas tumérnekrosfaktor
(TNF). TNF medverkar i inflammationsférloppet och finns i héga halter hos patienter med de sjukdomar
som Amsparity anvands for att behandla. Genom att binda till TNF blockerar adalimumab TNF:s
aktivitet och pa sa satt lindrar det inflammationen och andra sjukdomssymtom.

Vilken nytta med Amsparity har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Amsparity jamférdes med referenslakemedlet Humira har visat att den aktiva
substansen i Amsparity ar mycket lik den i Humira vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.
Studier har ocksd visat att Amsparity och Humira producerar liknande halter av den aktiva substansen
i kroppen.

I en huvudstudie har det dessutom visats att Amsparity ar lika effektivt som Humira for att minska
symtom pa sjukdom hos 597 patienter med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit som inte hade svarat
tillrackligt p& metotrexat. | studien jamfordes de tva lakemedlen nar de gavs tillsammans med
metotrexat. Efter 12 veckors behandling var andelen patienter vars symtompoang hade férbattrats
med 20 procent (kallad ACR20) 68 procent for Amsparity (203 av 297 patienter) och 71 procent for
Humira (214 av 300 patienter).

Eftersom Amsparity ar en biosimilar beh6ver inte studierna av adalimumabs effekt och sdkerhet som
utforts med Humira utforas pa nytt med Amsparity.

Vilka ar riskerna med Amsparity?

Amsparitys sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Humira ger upphov till. De vanligaste
biverkningarna som orsakas av adalimumab (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) ar
infektioner (daribland i nasa, hals och bihalor), reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, klada, blodning,
smarta eller svullnad), huvudvark och muskel- och skelettsmarta.

Liksom andra lakemedel i samma klass kan Amsparity paverka immunsystemets formaga att bekampa
infektioner och cancer, och det har férekommit vissa fall av allvarliga infektioner och blodcancer hos
patienter som anvant adalimumab.

Andra sallsynta och allvarliga biverkningar av adalimumab (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare) ar bland annat oférmaga hos benmargen att bilda blodkroppar, nervsjukdom, lupus
och lupusliknande tillstand (dar immunsystemet angriper patientens egna vavnader och orsakar
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inflammation och organskador) samt Stevens-Johnsons syndrom (livshotande reaktion med
influensaliknande symtom och smartsamma utslag som drabbar huden, munnen, égonen och
kénsorganen).

Amsparity far inte ges till patienter med aktiv tuberkulos eller andra allvarliga infektioner, eller till
patienter med mattlig till allvarlig hjartsvikt (nar hjartat inte formar pumpa runt tillrackligt med blod i
kroppen).

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Amsparity finns i bipacksedeln.

Varfor ar Amsparity godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Amsparity i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som &r mycket lik Humiras och att
Amsparity fordelas i kroppen pa samma satt. Dessutom har en studie av reumatoid artrit visat att
Amsparitys effekt ar likvardig med Humiras.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Amsparity kommer att verka pd samma satt
som Humira vad géller effekt och sakerhet vid dess godké&nda indikationer. Myndigheten fann darfor
att fordelarna med Amsparity ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Humira, och att
Amsparity kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Patienter som behandlas med Amsparity ska fa ett paminnelsekort med information om lakemedlets
sékerhet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Amsparity har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Amsparity kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Amsparity utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Amsparity

Mer information om Amsparity finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amsparity.
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