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Halimatoz (adalimumab) \QQ
Sammanfattning av Halimatoz och varfor det ar godkéant inom E \Q

>
&
Vad ar Halimatoz och vad anvands det for? 5\0

Halimatoz ar ett lakemedel som verkar pa immunsystemet och anvand@ behandla féljande
tillstand:

e Plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar réda, fjallande hudo‘?@n).
e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar rdda, fjallande %réden med inflammation i lederna).
e Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammatior/i lederna).

e Axial spondyloartrit (inflammation i ryggraden @ orsakar ryggsmarta), inrdknat ankyloserande
spondylit och nar rontgen inte visar pa sjuk men det finns tydliga tecken pa inflammation.

e Polyartikular juvenil idiopatisk artrit o Q/ entesitrelaterad artrit. Bada dessa sjukdomar ar
ovanliga och orsakar inflammation i le

e Hidradenitis suppurativa (acne i a), en kronisk hudsjukdom som orsakar knélar, abscesser
(varbélder) och érrbildning p” en.

>
e Icke-infektids uveit (inflé‘@&ation i skiktet under den vita delen av 6gongloben).

andra behandlingar. For att fa mer information om anvandningen av

Halimatoz ges framst il s\’na nar deras sjukdom ar allvarlig, mattligt allvarlig eller forvarras, eller
nar patienter inte k

Halimatoz vid san@a tillstand, inraknat nar det kan ges till barn, las bipacksedeln eller tala med

lakare eller ap personal.
Halimatg aIIer den aktiva substansen adalimumab och &r en biosimilar (liknande biologiskt
Iakeme , vilket innebar att Halimatoz i hdog grad liknar ett annat biologiskt lakemedel

(”re%ﬂslakemedel ) som redan &r godként i EU. Referenslakemedlet for Halimatoz &r Humira. Mer
information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Halimatoz?

Halimatoz finns som en injektionsvétska, 16sning, som ges under huden i en forfylld spruta eller
injektionspenna vanligtvis varannan vecka. Dosens storlek och hur ofta injektionen ges beror p& den
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sjukdom som ska behandlas och dosen for ett barn berédknas vanligtvis utifrdn barnets vikt. Eftersom
Halimatoz endast finns i doser pa 40 mg ar det inte lampligt for barn som behdver mindre an en dos
pa 40 mg. Efter instruktion kan patienterna eller deras vardare injicera Halimatoz om lakaren anser att
det ar lampligt.

Halimatoz ar receptbelagt och behandling ska inledas och &évervakas av en ladkare med erfarenhet av
att behandla de sjukdomar som Halimatoz anvéands for. Ogonspecialister som behandlar uveit ska dven
radfraga lakare som har erfarenhet av att anvanda Halimatoz.

For att fa mer information om hur du anvander Halimatoz, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

- * b

Hur verkar Halimatoz? \Q
. Q
Den aktiva substansen i Halimatoz, adalimumab, ar en monoklonal antikropp (ett slag‘sa\,\obein) som
har utformats fér att kdnna igen och binda till en substans i kroppen som kallas tu@wekrosfaktor
>
(TNF). TNF deltar i inflammationsforloppet och finns i héga halter hos patient @ de sjukdomar som
Halimatoz anvands for att behandla. Genom att binda till TNF blockerar adalj ab TNF:s aktivitet
*

och lindrar pa sa satt inflammationen och andra sjukdomssymtom. s‘\o

Sy

at att den aktiva substansen i

Vilka fordelar med Halimatoz har visats i studief

Laboratoriestudier dar man jamforde Halimatoz med Humira
Halimatoz &r mycket lik den i Humira vad galler struktur, r och biologisk aktivitet. Studier har

ocksa visat att Halimatoz och Humira producerar liknan ter av den aktiva substansen i kroppen.

Dessutom var Halimatoz lika effektivt som Humira '@studie pa 465 patienter med mattlig eller svar
plackpsoriasis. Andelen patienter som hade en 75-procentig minskning av symtomen efter
16 veckors behandling var 68 procent meQ.H@ z och 63 procent med Humira.

Eftersom Halimatoz ar en biosimilar behb%te studierna om adalimumabs effekt och sédkerhet som
utférts med Humira utféras pa nytt r\;@walimatoz.

Vilka ar riskerna med’ Iﬁhmatoz?
*

De vanligaste biverkninga’@ om orsakas av adalimumab (kan upptrada hos fler an 1 av 10 patienter)
ar infektioner (inrak zjlsa, hals och bihalor), reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, klada,
blédning, smarta ell ullnad), huvudvark och muskel- och skelettsmarta.

Liksom andra @medel i samma klass kan Halimatoz paverka immunsystemets férméaga att bekampa
infektioner ancer, och det har forekommit vissa fall av allvarliga infektioner och blodcancer hos

patiente;\&m anvéant adalimumab.

And\s} synta och allvarliga biverkningar (kan upptrada hos upp till 1 av 1 000 personer) ar bland
annat oférmaga hos benmargen att bilda blodkroppar, nervsjukdom, lupus och lupusliknande tillstand
(dar immunsystemet angriper patientens egna vavnader och orsakar inflammation och organskador)
samt Stevens-Johnsons syndrom (en allvarlig hudsjukdom).

Halimatoz 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 fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Halimatoz finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Halimatoz godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Halimatoz i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Humiras och att
Halimatoz fordelas i kroppen pa samma satt.

Dessutom har en studie av psoriasis visat att lakemedlets effekter motsvarar Humiras vid detta
tillstand. Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Halimatoz kommer att verka pa samma
satt som Humira vad galler effekt och sakerhet vid dess godkanda indikationer. EMA fann darfor att
fordelarna ar storre &n de konstaterade riskerna, liksom fér Humira, och att Halimatoz kan godkannas

for forsaljning. q
*

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Halim ?

‘0 \
Foretaget som marknadsfér Halimatoz maste tillhandahalla utbildningspaket till Iakar®| orskriver

lakemedlet. Paketen ska aven innehalla information om lakemedlets sakerhet. Ett ingskort
*
kommer ocksa att ges till patienterna. s\o

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvards eﬁqal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Halimatoz har ockséa tagits rgf\ produktresumén och

bipacksedeln.

*
*

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifter %r lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Halimatoz utvarderas

S

Mer information om Halimatoz finns pa EMQ:;{&I&S ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reﬁﬁy

@\
&

rant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Halimatoz @

>
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