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Sammanfattning av Humira och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Humira och vad anvands det for?

Humira ar ett lakemedel som har effekt pa immunsystemet och anvands for behandling av féljande
tillstand:

e Plackpsoriasis, en sjukdom som orsakar roda, fjallande hudflackar.
e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roéda, fjallande hudflackar och inflammation i lederna).
e Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Axial spondyloartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta), inrdknat ankyloserande
spondylit och nar réntgen inte visar pa sjukdom men det finns 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 sallsynta sjukdomar som
orsakar inflammation i lederna).

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

e Icke-infektios uveit (inflammation i skiktet under den vita delen av dgongloben).

Humira ges framst till vuxna nar deras sjukdom ar allvarlig, mattligt allvarlig eller forvarras, eller da
andra behandlingar inte ar lampliga. F6r mer information om hur du anvander Humira vid samtliga
tillstand, inkluderat nar det kan ges till barn, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Humira innehéller den aktiva substansen adalimumab.

Hur anvands Humira?

Humira ges som en injektion under huden, i regel varannan vecka. Dosen och hur ofta injektioner ges
beror pa det tillstind som ska behandlas. Dosen till barn beridknas vanligtvis utifran barnets vikt.
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Behandling med Humira ska inledas och dvervakas av en lakare som har erfarenhet av att behandla de
sjukdomar som Humira anvands mot. Lakare som behandlar uveit ska ocksa radfraga lakare som har
erfarenhet av att anvanda Humira. Patienter eller deras vardare kan sjalva injicera Humira efter
inledande utbildning.

Humira ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Humira, las bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Humira?

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

Vilka fordelar med Humira har visats i studierna?

Humiras effekt nar det galler att lindra symtomen av inflammatoriska tillstand har undersokts i 6ver
20 huvudstudier med 6ver 9 500 patienter. Studierna omfattade mestadels vuxna patienter, men i
studierna av Crohns sjukdom, ulcerds kolit, plackpsoriasis, polyartikular juvenil idiopatisk artrit, icke-
infektios framre uveit och entesitrelaterad artrit ingick ocksa barn.

Nar Humira anvénds enligt ordination har det i kliniska provningar visats vara effektivt for att minska
betydelsefulla symtom vid vart och ett av de tillstdnd som det ar godkant fér. Nedan ges en kort
beskrivning av studierna och resultaten:

e | studien pa vuxna och barn med plackpsoriasis, inklusive psoriasis i nageln, hade en stérre andel
patienter som fick Humira symtomforbattringar an patienter som fick metotrexat eller placebo
(overksam behandling).

e Humira gav storre symtomférbattring an placebo i studierna av psoriasisartrit, ankyloserande
spondylit, axial spondyloartrit utan belagg fér ankyloserande spondylit vid réntgen men med
patagliga tecken péa inflammation, Crohns sjukdom och psoriasis.

e | studier pa vuxna med ulcerds kolit ledde Humira till stérre symtomforbattring och lakning av
tarmslemhinnan an placebo. Humira forbattrade symtomen och lakningen av tarmslemhinnan hos
barn i aldern 6—17 ar med pediatrisk ulcerds kolit.

e Vid reumatoid artrit sdgs den stoérsta lindringen av symtom i de studier som gjordes pa Humira
som tillagg till metotrexat: cirka tva tredjedelar av patienterna som fick Humira som tillagg hade
minst 20 procents lindring av symtomen efter sex manader, jamfort med en fjardedel av dem som
fick placebo som tillagg. Patienterna som fick Humira som tillagg hade ocksd mindre omfattande
ledskador och mindre fysisk funktionsnedséttning efter ett ar. Bland de patienter som inte tagit
metotrexat tidigare var ocksd kombinationen av Humira och metotrexat effektivare an metotrexat
som enda behandling.

e Vid polyartikular juvenil idiopatisk artrit drabbades omkring 40 procent av patienterna i aldern 4—
17 ar som fick Humira, antingen som enda behandling eller i kombination med metotrexat, av
uppflammande artrit, jamfort med omkring 69 procent av dem som fick placebo. Férre patienter
som fick Humira i kombination med metotrexat utvecklade antikroppar mot Humira (vilka kan
hamma lakemedlets verkan). Resultaten visade alltsd att anvandningen av Humira tillsammans
med metotrexat var effektivare an da Humira gavs som enda behandling. Studien av yngre barn (i
aldern 2—4 ar) visade att merparten av barnen svarade val pa behandlingen med Humira och att
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svaret bestod efter 24 veckor. Vid entesitrelaterad artrit resulterade behandlingen med Humira i
farre svullna och 6mma leder jamfért med placebo.

e Vid hidradenitis suppurativa uppnadde i en huvudstudie 59 procent av patienterna som fick Humira
och i en annan 42 procent av patienterna minst 50 procents minskning av bélder och knélar efter
12 veckor, utan att antalet bdlder eller fistlar 6kade. Andelen av patienterna som fick placebo och
som uppnadde detta mal var 28 procent i den forsta studien och 26 procent i den andra.

e Vid icke-infektids uveit befanns Humira vara effektivt i tre studier. Den forsta studien gjordes pa
patienter vars sjukdom inte kontrollerades med héga doser kortikosteroider. | denna studie
misslyckades behandlingen hos cirka 79 procent av patienterna som fick placebo, jamfort med
cirka 55 procent av dem som fick Humira. Den andra studien omfattade vuxna hos vilka en
kortikosteroid gjorde att uveiten holls under kontroll. I studien minskades dock
kortikosteroiddosen, eller s& avbrots behandlingen och patienterna fick Humira eller placebo. |
denna studie misslyckades behandlingen hos cirka 55 procent av patienterna som fick placebo,
jamfort med 39 procent av dem som fick Humira. | den tredje studien pa barn i aldern 2—18 ar
med icke-infektios framre uveit, hos vilka metotrexat som enda behandling inte fungerade,
misslyckades behandlingen hos omkring 60 procent av patienterna som fick placebo med
metotrexat, jamfért med omkring 27 procent av patienterna som fick Humira med metotrexat.

Vilka ar riskerna med Humira?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Humira (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar infektioner (daribland i nasa, hals och bihalor), reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, klada,
blédning, smaérta eller svullnad), huvudvéark och muskel- och skelettsméarta.

Humira och andra lakemedel i samma lakemedelsklass kan ocksa paverka immunsystemets formaga
att bekampa infektioner och cancer. Det har ocksa forekommit nagra fall av allvarliga infektioner och
blodcancer hos patienter som fatt Humira.

Andra sallsynta och allvarliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) ar
oférmaga hos benmargen att bilda blodkroppar, nervskada orsakad av att héljet kring nervfibrerna
bryts ner, lupus och lupusliknande tillstdnd (dar immunsystemet angriper patientens egna vavnader
och orsakar inflammation och organskador) samt Stevens-Johnsons syndrom (livshotande reaktion
med influensaliknande symtom och smartsamma utslag som drabbar huden, munnen, égonen och
koénsorganen). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Humira finns i
bipacksedeln.

Humira 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 restriktioner for Humira finns i bipacksedeln.

Varfor ar Humira godkant i EU?

Det har gjorts omfattande studier med Humira och lakemedlet har visat sig vara effektivt for att
minska symtom hos patienter med inflammatoriska sjukdomar.

Vissa séllsynta men allvarliga biverkningar har rapporterats, daribland allvarliga infektioner. Dessa
betraktas dock som hanterbara och séarskilda rekommendationer ges for att hjalpa lakare att handskas
med dessa risker.

EMA fann darfor att férdelarna med Humira ar stdrre an riskerna och att Humira kan godkéannas for
forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Humira?

Patienter som behandlas med Humira ska fa ett paAminnelsekort med information om lakemedlets
sakerhet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Humira har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

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

Mer information om Humira

Den 8 september 2003 beviljades Humira ett godkdnnande f6ér forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Humira finns pad EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/humira.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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