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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurt i@\sberichts (EPAR) fur
Solymbic. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel b ilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der EU un Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer R&t zur Anwendung von Solymbic zu
verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Ube{‘@ bic bendétigen, lesen Sie bitte die
z

Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren % der Apotheker.

.\C‘JQ
Was ist Solymbic und wofur \(& es angewendet?
Solymbic ist ein Arzneimittel, das‘?\gb\ﬂas Immunsystem wirkt. Es wird zur Behandlung der folgenden
Erkrankungen angewendet: «
e Plaque-Psoriasis (ein&’ankung, die gerdtete, schuppige Stellen auf der Haut verursacht)

e Psoriasis-Arthri s{g(e Erkrankung, die gerdtete, schuppige Stellen auf der Haut und
&r

Entziindungen Gelenke verursacht)
e rheumatoide Arthritis (eine Erkrankung, die Entziindungen der Gelenke verursacht)

e axiale Spondyloarthritis (Entziindung der Wirbelsaule, die Ruckenschmerzen verursacht),
einschliel3lich ankylosierender Spondylitis und wenn eine Réntgen-Untersuchung keine Schédigung,
aber klare Anzeichen einer Entziindung ergibt

e Morbus Crohn (eine Erkrankung, die eine Entziindung des Darms verursacht)

e Colitis ulcerosa (eine Erkrankung, die Entziindungen und Geschwiire in der Darmschleimhaut
verursacht)
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e aktive Enthesitis-assoziierte Arthritis (eine seltene Erkrankung, die Entzindungen der Gelenke
verursacht; Enthesitis bedeutet Sehnenansatzentziindung)

e Hidradenitis suppurativa (Acne inversa), eine chronische Hautkrankheit, die Kndétchen, Abszesse
(Eiteransammlungen) und Vernarbungen auf der Haut verursacht

e nicht infektidse Uveitis (Entziindung der Schicht unter dem Weil3 des Augapfels).

Solymbic wird zumeist bei Erwachsenen angewendet, wenn deren Erkrankungen schwer bzw. méRig
schwer sind oder wenn sich diese verschlimmern oder wenn Patienten keine anderen Behandlungen
anwenden kdnnen. Nahere Informationen Uber die Anwendung von Solymbic bei allen Erkrankungen,
einschliel3lich der Anwendung bei Kindern, sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehmen.

Solymbic enthélt den Wirkstoff Adalimumab und ist ein ,,Biosimilar-Arzneimittel“. Dies bedeutet, dass
Solymbic einem biologischen Arzneimittel (auch ,Referenzarzneimittel”“ genannt) sehr ahnlich ist, das
bereits in der Européischen Union (EU) zugelassen ist. Das Referenzarzneimittel funSolymbic ist
Humira. Weitere Informationen Uber Biosimilar-Arzneimittel finden Sie in dem |Q—ﬁund Antwort-
Dokument hier. %%
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Wie wird Solymbic angewendet?

Solymbic ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. Die Beh Nb\ sollte von einem Facharzt
eingeleitet und tUberwacht werden, der Uber entsprechende Egfah¥ung in der Diagnose und Behandlung

Ratschlage von Arzten einholen, die Erfahrung in der

der Erkrankungen, fiir die es zugelassen ist, verfugt. Arzt ,@e Uveitis behandeln, sollten auch
Aﬁéjung von Solymbic besitzen.

RS
Das Arzneimittel ist als Losung zur Injektion unter\%aut in Fertigspritzen oder -pens erhaltlich. Die
Dosis hangt von der zu behandelnden Erkran b, und bei Kindern wird die Dosis in der Regel je
nach Gewicht und KorpergroRe des Kindes €rfechnet. Nach der Anfangsdosis wird Solymbic zumeist
alle zwei Wochen gegeben, unter gewiss stdnden kann es jedoch auch wdchentlich angewendet
werden. Nach entsprechender Schulu ann Solymbic von den Patienten selbst oder deren
Betreuungspersonen injiziert werd fern der behandelnde Arzt dies fiir angebracht halt. Den
Patienten kénnen wahrend de@ndlung mit Solymbic weitere Arzneimittel, wie etwa Methotrexat

oder Kortikosteroide (ander ¥ undungshemmende Arzneimittel), gegeben werden.

Informationen zu den fyl/ e Erkrankung anzuwendenden Dosen sowie weitere Informationen zur
Anwendung von So, n‘Qi sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Solymbic?

Der Wirkstoff in Solymbic, Adalimumab, ist ein monoklonaler Antikérper (ein Art von Protein), der
entwickelt wurde, um einen bestimmten chemischen Botenstoff im Kdrper, den sogenannten
Tumornekrosefaktor (TNF), zu erkennen und daran zu binden. Dieser Botenstoff ist an der Entstehung
von Entziindungen beteiligt und ist bei Patienten mit den Erkrankungen, die mit Solymbic behandelt
werden, in hohen Konzentrationen vorhanden. Durch Binden an den TNF hemmt Adalimumab seine
Aktivitat und vermindert so die Entziindung und andere Symptome der Erkrankungen.

Welchen Nutzen hat Solymbic in den Studien gezeigt?

Ausfuhrliche Laborstudien, in denen Solymbic und Humira verglichen wurden, haben gezeigt, dass sich
Adalimumab in Solymbic und Adalimumab in Humira in Bezug auf chemische Struktur, Reinheit und
biologische Aktivitat sehr ahnlich sind.
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http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Da Solymbic ein Biosimilar-Arzneimittel ist, mussen die Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit, die
bereits fir Humira durchgefihrt wurden, fir Solymbic nicht wiederholt werden.

Das Arzneimittel zeigte ahnliche Wirkungen wie Humira in einer Hauptstudie unter Beteiligung von 526
Patienten mit méaRiger bis schwerer rheumatoider Arthritis, die auf Methotrexat nicht angemessen
angesprochen haben, und in einer anderen Studie bei 350 Patienten mit mafiger bis schwerer
Psoriasis.

In der Studie zu rheumatoider Arthritis wurde ein Ansprechen als eine Verbesserung nach 24
Behandlungswochen um mindestens 20 % beim Symptomscore erfasst: 75 % derjenigen, die Solymbic
erhalten hatten, sprachen an, im Vergleich zu 72 % derjenigen, die Humira erhalten hatten. In der
Psoriasis-Studie, die den Grad der Verbesserung nach 16 Wochen untersuchte, ergab sich bei Solymbic
eine Verbesserung de Symptomscores um 81 %, verglichen mit einer Verbesserung um 83 % bei
Humira.

Welche Risiken sind mit Solymbic verbunden? (\

Sehr haufige Nebenwirkungen von Adalimumab (beobachtet bei mehr als 1 & Patienten) sind
Infektionen in Nase und Rachen, in den Nebenh6hlen und den oberen At gen, Reaktionen an der
Injektionsstelle (R6tung, Jucken, Bluten, Schmerzen oder Schwellung) fschmerzen sowie Muskel-

und Knochenschmerzen. Q

Solymbic und andere Arzneimittel seiner Klasse kénnen auch dié\ga igkeit des Immunsystems
beeintréchtigen, Infektionen und Krebs zu bekampfen. Bei @{Lenten unter Adalimumab traten einige
Falle schwerer Infektionen und Blutkrebserkrankungen a%

\J

Andere seltene schwere Nebenwirkungen (beobac ftﬁl von 10 000 bzw. 1 von 1 000 Patienten)
umfassen Unfahigkeit des Knochenmarks zur Bil |%von Blutkdrperchen, Nervenstdérungen, Lupus und
lupusartige Erkrankungen (wenn das Immunsyst des Patienten das eigene Gewebe angreift,
wodurch Entziindungen und Organschadig 1 verursacht werden) und Stevens-Johnson-Syndrom
(eine schwere Hautkrankheit). \

Solymbic darf bei Patienten mit &ruberkulose oder anderen schweren Infektionen oder bei
Patienten mit méaRiger bis schw erzinsuffizienz (Unvermdgen des Herzens, genug Blut durch den
Kérper zu pumpen) nicht ané ndet werden. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen im

Zusammenhang mit Soly st der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wu rde?&ymbic zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass geméaR den
Anforderungen der EU fur Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis erbracht wurde, dass Solymbic
hinsichtlich der Struktur, Reinheit und biologischen Aktivitdt Humira sehr ahnlich ist und im Koérper auf
dieselbe Weise verteilt wird.

Darliber hinaus zeigten Studien zu rheumatoider Arthritis und Psoriasis, dass die Wirkungen des
Arzneimittels jenen von Humira bei diesen Erkrankungen entsprechen. Daher wurden all diese Daten
als hinreichend erachtet, um zu der Schlussfolgerung zu gelangen, dass sich Solymbic in Bezug auf die
Wirksamkeit und Sicherheit in gleicher Weise wie Humira in seinen zugelassenen Anwendungsgebieten
verhalten wird. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Humira der Nutzen gegeniiber den
festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Solymbic zu erteilen.
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Welche Mallnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Solymbic ergriffen?

Das Unternehmen, das Solymbic in den Verkehr bringt, muss Schulungsmaterial fiir Arzte, die das
Arzneimittel verschreiben, bereitstellen. Dieses Material wird Informationen zur Sicherheit des
Arzneimittels sowie einen an die Patienten auszuhandigenden Notfallausweis enthalten.

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Solymbic, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Solymbic

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Solymbic finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Solymbic benétigen, lesen Sie bitte die@ckungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004373/human_med_002076.jsphttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004212/human_med_002081.jsp
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