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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur rapport (EPAR) for
Solymbic. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede Iaegemldle@ kunne anbefale udstedelse af

en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetln rne. Det er ikke en praktisk

vejledning i, hvordan Solymbic bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af @lac kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Solymbic, og hvad anv’%’es det til?

Solymbic er et leegemiddel, der wrb\.% immunsystemet, og som anvendes til falgende sygdomme:

e plagquepsoriasis (en sygd&% giver rgd, skeellende hud)

*
e psoriasisarthritis (en s
leddene) &

e rheumatoid arth% (en sygdom, som forarsager beteendelse i leddene)

, som fremkalder ragde, afskallende pletter pa huden og beteendelse i

e aksial spond rthritis (beteendelse i rygsgjlen, som giver rygsmerter), herunder ankyloserende
spondylitisvég nar der er tydelige tegn pa beteendelse, men ved rgntgen ikke ses nogen skader

e Crohns sygdom (en sygdom, som forarsager betaendelse i tarmen)
e ulcergs kolitis (en sygdom, der medfgrer inflammation og sar i tarmslimhinden)
e aktiv enthesitis-relateret arthritis (en sjeelden sygdom, som forarsager betaendelse i leddene)

e hidradenitis suppurativa (en kronisk hudsygdom, der giver knuder, abscesser (bylder) og
ardannelse pa huden
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¢ non-infektigs uveitis (beteendelse af hinden under det hvide i gjeaeblet).

Solymbic bruges oftest til voksne, nar deres tilstand er sveer eller moderat sveer, nar tilstanden
forveerres, eller nar de ikke kan fa andre behandlinger. Neermere oplysninger om anvendelsen af
Solymbic til alle sygdomme, herunder hvornar det kan anvendes til bagrn, fremgar af produktresuméet
(ogsa en del af denne EPAR).

Solymbic indeholder det aktive stof adalimumab og er et "biosimileert leegemiddel”. Det betyder, at
Solymbic svarer til et biologisk leegemiddel (ogsa kaldet "referenceleegemidlet™), der allerede er
godkendt i Den Europaeiske Union (EU). Referencelaegemidlet for Solymbic er Humira. Der kan
indhentes yderligere oplysninger om biosimileere laeegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Solymbic?

Solymbic udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af e sSciallaege
med erfaring i diagnosticering og behandling af de sygdomme, som det er godken%}d. Leeger, der
behandler uveitis, bagr ogsa radfgre sig med leeger, der har erfaring i brug af So@ C.

Leegemidlet fas som en oplgsning til injektion under huden i en fyldt sprgjt r pen. Dosen afhaenger
af sygdommen, der skal behandles, og hos bgrn skal den typisk beregn% fra barnets vaegt og

hgjde. Efter startdosen gives Solymbic saedvanligvis hver anden uge, kan dog i visse tilfeelde

gives hver uge. Efter oplaering kan patienten eller dennes omsorg@'\:er selv foretage indsprgjtningen
med Solymbic, hvis leegen finder det hensigtsmaessigt. Patien a gerne fa andre leegemidler
under behandlingen med Solymbic, f.eks. methotrexat eller, kosteroider (andre

antiinflammatoriske leegemidler). Q

Doseringsoplysningerne for de pageeldende sygdom{&imt andre oplysninger om anvendelsen af

Solymbic fremgar af indlaegssedlen. @

Det aktive stof i Solymbic, adalimuma@ et monoklonalt antistof (en type protein), der er opbygget,

Hvordan virker Solymbic? .

sé det genkender og binder sig til emisk signalstof i kroppen, der kaldes tumornekrosefaktor (TNF).
Dette signalstof er en medvir rsag til beteendelsestilstande og findes i hgje koncentrationer hos
patienter med de sygdomme¢ behandles med Solymbic. Ved at binde sig til TNF blokerer
adalimumab dets aktivit mindsker dermed betzendelsen og de andre symptomer pa sygdommen.

Hvilke fordele @er undersggelserne, at der er ved Solymbic?

Omfattende opdtorieundersggelser, hvor Solymbic er blevet sammenlignet med Humira, har vist, at
adalimumab i Solymbic i meget hgj grad ligner adalimumab i Humira, hvad angar kemisk opbygning,
renhed og biologisk aktivitet.

Da Solymbic er et biosimileert leegemiddel, behgver de undersggelser af virkning og sikkerhed, der er
udfgrt for Humira, ikke gentages for Solymbic.

Det er pavist, at leegemidlets virkning svarer til Humiras virkning, i en hovedundersggelse med
526 patienter med moderat til sveer rheumatoid arthritis, som ikke havde oplevet tilstraekkelig respons
pa methotrexat, og i en anden undersggelse med 350 patienter med moderat til sveer psoriasis.

I undersggelsen af rheumatoid arthritis var responsen efter 24 ugers behandling en forbedring pa
20 % eller mere i symptomscoren: 75 % af de patienter, der fik Solymbic, oplevede respons
sammenholdt med 72 % af de, der fik Humira. | psoriasis-undersggelsen, der undersggte graden af
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forbedring efter 16 ugers behandling, var der en forbedring pa 81 % i symptomscoren ved Solymbic
sammenholdt med en forbedring pa 83 % ved Humira.

Hvilke risici er der forbundet med Solymbic?

De hyppigste bivirkninger ved adalimumab (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
infektioner i naese og hals, sinuitis og infektioner i de gvre luftveje (forkglelser), reaktioner pa
injektionsstedet (redme, klge, blagdning, smerte eller haevelse), hovedpine og knogle- og
muskelsmerter.

Solymbic og andre laeegemidler i denne klasse kan ogsa pavirke immunsystemets evne til at bekeempe
infektioner og kreeft. Der har ogsa veeret nogle tilfselde af alvorlige infektioner og blodkraeft hos
patienter, der anvender adalimumab.

Andre sjeeldne alvorlige bivirkninger (set hos mellem 1 ud af 10 000 og 1 ud af 1 000 sSﬁnter)
omfatter knoglemarvens svigtende produktion af blodceller, nervelidelser, lupus o uslignende
sygdomme (hvor immunsystemet angriber patientens eget veev og forarsager. delse og
organskader) og Stevens-Johnsons syndrom (en alvorlig hudsygdom). K

Solymbic ma ikke anvendes hos patienter med aktiv tuberkulose eller a sveere infektioner eller til
patienter med moderat til sveer hjerteinsufficiens (hjertets manglend e til at pumpe tilstraekkeligt
blod rundt i kroppen). Den fuldstaendige liste over begraensninger@d olymbic fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Solymbic godkendt? QQ

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (O\@konkluderede, at det i overensstemmelse med
EU's krav til biosimileere laegemidler er pavist, a lymbic har en struktur, renhed og biologisk
aktivitet, som i hgj grad minder om Humira, det fordeles i kroppen pa samme made.

svarer til Humiras virkning ved disse mme. Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at

konkludere, at Solymbic vil have mme egenskaber som Humira, hvad angar sikkerhed og virkning

>
Derudover har undersggelser vedmrend; rmumatoid arthritis og psoriasis vist, at leegemidlets virkning

ved de godkendte anvendelse var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede
risici som for Humira. Udvafgén

befalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Solymbic.

Hvilke foranstal er traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af mbic?

Den virksomhed éom markedsfgrer Humira, skal udlevere informationsmateriale til lseger, der
forventes at ordinere Solymbic. Dette informationsmateriale skal indeholde oplysninger om
leegemidlets sikkerhed og et seerligt patientinformationskort, som patienterne skal have udleveret.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Solymbic.

Andre oplysninger om Solymbic

Den fuldsteendige EPAR for Solymbic findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Solymbic, kan du laese indleegssedlen (ogsé en del af denne EPAR)
eller kontakte din leege eller dit apotek.
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