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Yuflyma (adalimumab)
Um resumo sobre Yuflyma e por que esta autorizado na UE

O que é Yuflyma e para que é utilizado?

Yuflyma é um medicamento que atua no sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) e é
utilizado para o tratamento das seguintes doencas:

e Psoriase em placas (uma doenga que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas
na pele);

e Artrite psoridtica (uma doenga que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas na
pele com inflamagao das articulagdes);

e Artrite reumatoide (uma doenga que provoca inflamagao das articulagdes);

e Artrite idiopatica juvenil poliarticular e artrite associada a entesite (ambas sdo doencgas raras que
causam inflamacdo nas articulagdes);

e Espondilartrite axial (inflamagdo da coluna que provoca dor nas costas), incluindo espondilite
anquilosante e quando ndo ha evidéncia de doenca em radiografias, mas existem sinais claros de
inflamagao;

e Doenca de Crohn (uma doenca que provoca inflamagao do intestino);
e Colite ulcerosa (uma doenga que provoca inflamagdo e Ulceras no revestimento do intestino);

e Hidradenite supurativa (acne inversa), uma doenca crdnica da pele que causa ndédulos, abcessos
(acumulacgdes de pus) e cicatrizes na pele;

e Uveite ndo infeciosa (inflamagdo da camada sob a parte branca do globo ocular).

Yuflyma é utilizado principalmente em adultos com doenca grave, moderadamente grave ou que se
encontra em progressdo, ou quando os doentes ndo podem receber outros tratamentos. Para mais
informagdes sobre a utilizagdo de Yuflyma em todas estas doengas, incluindo as situagdes em que pode
ser utilizado em criancgas, consulte o Folheto Informativo ou fale com o seu médico ou farmacéutico.

Yuflyma é um medicamento biossimilar. Isto significa que Yuflyma é altamente similar a outro
medicamento bioldgico (medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia de Yuflyma é Humira. Para mais informacOes sobre os medicamentos biossimilares, consulte
aqui.
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Yuflyma contém a substéancia ativa adalimumab.
Como se utiliza Yuflyma?

Yuflyma esta disponivel em seringas ou canetas pré-cheias e é administrado por injecdo subcuténea
(sob a pele), geralmente a cada 2 semanas. A dose e a frequéncia das injecoes dependem da doenca a
tratar, sendo a dose para criancas normalmente calculada de acordo com o peso da crianga. Apds
receberem treino adequado, os doentes ou os seus cuidadores podem injetar Yuflyma se o médico
considerar adequado.

Yuflyma sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento das doencas para as quais Yuflyma esta indicado. Os
oftalmologistas responsaveis pelo tratamento da uveite devem consultar médicos com experiéncia na
utilizag@o de adalimumab,

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Yuflyma, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Yuflyma?

A substancia ativa de Yuflyma, o adalimumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
foi concebido para reconhecer uma substéancia no organismo designada fator de necrose tumoral (TNF)
e ligar-se a ela. O TNF esta envolvido no processo de inflamacdo e encontra-se em niveis elevados nos
doentes com as doengas para as quais Yuflyma esta indicado. Ao ligar-se ao TNF, o adalimumab
blogueia a sua atividade, reduzindo assim a inflamagdo e outros sintomas das doencas em causa.

Quais os beneficios demonstrados por Yuflyma durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Yuflyma com Humira mostraram que a substancia ativa de
Yuflyma é altamente similar a de Humira em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos mostraram igualmente que a administracdo de Yuflyma produz niveis da substancia ativa no
organismo similares aos produzidos pela administracao de Humira.

Além disso, um estudo que incluiu 648 doentes com artrite reumatoide moderada a grave mostrou que
Yuflyma foi tdo eficaz como Humira na redugdo dos sintomas da doenga quando administrado em
associacao com metotrexato. Apds 24 semanas, a percentagem de doentes com pelo menos 20 % de
melhoria na escala de sintomas (designada ACR20) foi de 83 % (268 em 324 doentes) com ambos os
medicamentos.

Dado que Yuflyma é um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para Yuflyma todos os
estudos realizados com Humira sobre a eficacia e seguranca do adalimumab.

Quais sao os riscos associados a Yuflyma?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Yuflyma, consulte o
Folheto Informativo.

A segurancga de Yuflyma foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia Humira.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao adalimumab (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) sdo infecdes (incluindo no nariz, na garganta e nos seios paranasais), reacdoes no
local da injegdo (vermelhiddo, comichdo, sangramento, dor ou inchago), dor de cabeca e dores
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musculares e dsseas. Tal como outros medicamentos da mesma classe, Yuflyma pode afetar a
capacidade do sistema imunitario para combater infecdes e o cancro, tendo-se observado alguns casos
de infegbes graves e cancros no sangue em doentes que receberam adalimumab.

Outros efeitos secundarios graves raros do adalimumab (que podem afetar 1 em cada 1000 pessoas)
incluem incapacidade da medula éssea para produzir células sanguineas, alteracdes neuroldgicas,
IUpus e doengas tipo lUpus (em que o sistema imunitario ataca os tecidos do doente, causando
inflamacdo e lesGes nos érgdos) e sindrome de Stevens-Johnson (reacdo potencialmente fatal com
sintomas gripais e erupcdo cutdnea dolorosa que afeta a pele, a boca, os olhos e os 6rgdos genitais).

Yuflyma é contraindicado em doentes com tuberculose ativa ou outras infecdes graves, e em doentes
com insuficiéncia cardiaca (uma incapacidade do coragdo de bombear sangue suficiente para todo o
organismo) moderada a grave.

Por que esta Yuflyma autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Yuflyma apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente semelhantes a Humira e distribui-se da mesma forma no organismo.
Além disso, os estudos realizados em doentes com artrite reumatoide demonstraram que a segurancga
e eficacia de Yuflyma sdo equivalentes as de Humira.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Yuflyma terd um comportamento
semelhante ao de Humira em termos de eficacia e seguranca nas suas utilizagdes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Humira, os beneficios de Yuflyma sdo
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Yuflyma?

Os doentes tratados com Yuflyma devem obrigatoriamente receber um cartdo de lembrete com
informacdes sobre a seguranca do medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Yuflyma.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdao de Yuflyma sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Yuflyma sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Yuflyma

A 11 de fevereiro de 2014, Yuflyma recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Yuflyma no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuflyma.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 12-2023.
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