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Este é um resumo do Relat6rio Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) r: % ao Solymbic. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicament de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizagéo. N@tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Solymbic.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do S ic, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéuti@
1

.\(b.
O que é o Solymbic e para queé&lizado?

O Solymbic € um medicamento que o sistema imunitario, sendo utilizado para o tratamento das
seguintes doengas: %

* . -
e psoriase em placas (um ¢a que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas

na pele); @

e artrite psoriatica doenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas na
pele com inflamacgao das articulagdes);

e artrite reumatoide (uma doenca que provoca inflamacdo nas articulacdes);

¢ espondilartrite axial (inflamac¢&o da coluna que provoca dor nas costas), incluindo espondilite
anquilosante e quando nao existe evidéncia de danos em raio-X, mas apenas sinais objetivos de
inflamacéo;

e doenca de Crohn (uma doenca que provoca a inflamacao do intestino);
e colite ulcerosa (uma doenca que provoca inflamacao e Ulceras no revestimento do intestino);

e artrite associada a entesite ativa (uma doenca rara que causa inflamagao nas articulagdes);
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e hidradenite supurativa (acne inversa), uma doenca crénica da pele que causa nédulos, abcessos
(acumulagdes de pus) e cicatrizes na pele;

e uveite ndo infecciosa (inflamacgdo da camada sob a parte branca do globo ocular).

O Solymbic é utilizado sobretudo em adultos cuja doenca é grave, moderadamente grave ou se
encontra em progressao, ou quando os doentes ndo podem receber outros tratamentos. Para obter
informacgdes pormenorizadas sobre a utilizagdo do Solymbic em todas as doencas, incluindo as
situagbes em que pode ser utilizado em criancgas, consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (também parte do EPAR).

O Solymbic contém a substancia ativa adalimumab e € um medicamento biolégico similar (também
conhecido como medicamento biossimilar). Isto significa que o Solymbic é altamente similar a um
medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na Unido Europeia (UE). O
medicamento de referéncia do Solymbic € o Humira. Para mais informagdes sobre os medicamentos
biolégicos similares, consulte o documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza o Solymbic? 60

O Solymbic s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamente devg ser iniciado e
supervisionado por médicos especialistas com experiéncia no diagnéstieo‘*e tratamento das doengas
para as quais o medicamento esta autorizado. Os médicos respo ?ﬁ& s pelo tratamento da uveite
devem consultar médicos com experiéncia na utilizacdo do So

O medicamento estéa disponivel na forma de solucdo para ififecdo sob a pele em seringas ou canetas
pré-cheias. A dose depende da doenca a tratar e a dose@ra as criancgas é calculada de acordo com o
peso corporal e a altura da crianga. Apos a dose ipici Solymbic é habitualmente administrado a
cada duas semanas, podendo em alguns casos s @ministrado todas as semanas. Apos receberem
formacado adequada, os doentes ou o0s seus cuidad@res podem injetar o Solymbic, se o médico
considerar adequado. Os doentes podem outros medicamentos durante o tratamento com o
Solymbic, tais como metotrexato ou copti eroides (outros medicamentos anti-inflamatorios).

Para informacdes sobre as doses a@ar em cada doenga e outras informacgdes sobre a utilizacao do
Solymbic, consulte o Folheto In tivo.
>

Como funciona o S bic?

A substancia ativa d@/mbic, 0 adalimumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
foi concebido para reconhecer e ligar-se a um mensageiro quimico no organismo denominado fator de
necrose tumoral (TNF). Este mensageiro esta envolvido no processo de inflamacgao, estando presente
em niveis elevados nos individuos com as doencgas para as quais o Solymbic esta indicado. Ao ligar-se
ao TNF, o adalimumab bloqueia a sua atividade, reduzindo a inflamacédo e outros sintomas das doencas
em causa.

Quais os beneficios demonstrados pelo Solymbic durante os estudos?

Estudos laboratoriais exaustivos que compararam o Solymbic com o Humira demonstraram que o
adalimumab no Solymbic é altamente similar ao adalimumab no Humira em termos de estrutura
quimica, pureza e atividade biolégica.

Dado que o Solymbic € um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para o Solymbic todos
os estudos realizados com o Humira relativamente a eficacia e seguranca.
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O medicamento demonstrou ter efeitos semelhantes ao Humira num estudo principal que incluiu
526 doentes com artrite reumatoide moderada a grave que nao responderam adequadamente ao
metotrexato e noutro estudo em 350 doentes com psoriase moderada a grave.

No estudo da artrite reumatoide, a resposta foi medida como uma melhoria igual ou superior a 20% na
pontuacado dos sintomas apods 24 semanas de tratamento: 75% dos doentes tratados com Solymbic
responderam, em comparagédo com 72% dos doentes tratados com Humira. No estudo da psoriase,
que examinou o grau de melhoria apés 16 semanas, verificou-se uma melhoria de 81% na pontuacao
dos sintomas com o Solymbic, em comparacdo com uma melhoria de 83% obtida com o Humira.

Quais séao os riscos associados ao Solymbic?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao adalimumab (observados em mais de 1 doente
em cada 10) sao infe¢cbes do nariz e da garganta, dos seios paranasais e do trato respiratério superior,
reacdes no local da inje¢éo (incluindo vermelhidéo, comich&o, sangramento, dor ou inchago), dores de
cabeca e dores musculares e 6sseas.

O Solymbic e outros medicamentos da mesma classe também podem afetar Gpacidade do sistema
imunitario de combater infe¢cdes e o cancro, tendo-se observado alguns ¢ de infecdes graves e

*
cancros no sangue em doentes que tomaram o adalimumab. K\

Outros efeitos secundarios raros (observados entre 1 em 10 000 Qes e 1 em 1 000 doentes)
incluem incapacidade da medula 6ssea de produzir células sa in€as, distdrbios dos nervos, ltpus e
doencas do tipo lipus (em que o sistema imunitario ataca os té€idos do doente, causando inflamacéao e
lesBes nos 6rgados) e sindrome de Stevens-Johnson (u nca grave da pele).

O Solymbic é contraindicado em doentes com tub‘erc@e ativa ou outras infecdes graves, ou em
doentes com insuficiéncia cardiaca moderada a @ (uma incapacidade do coracdo de bombear
sangue suficiente para todo o organismo). Pa@;ta completa de restrigbes de utilizagdo relativas ao

Solymbic, consulte o Folheto Informativo. \
Por que foi aprovado o Sol c?

O Comité dos Medicamentos p %o Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacdo da ra os medicamentos bioldgicos similares, o Solymbic tem uma
estrutura, pureza e atiyi iolégica altamente semelhantes ao Humira e distribui-se da mesma
forma no organismo

Além disso, os estudos na artrite reumatoide e na psoriase demonstraram que os efeitos do
medicamento sdo equivalentes aos apresentados pelo Humira nestas doencas. Todos estes dados
foram considerados suficientes para concluir que o Solymbic tera um comportamento semelhante em
termos de eficacia e seguranca ao do Humira nas suas indica¢des aprovadas. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca do Humira, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O
Comité recomendou a concessao de uma autoriza¢ao de introducdo no mercado para o Solymbic.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Solymbic?

A empresa que comercializa o Solymbic fornecera aos médicos prescritores pacotes informativos que
incluirdo informacdes sobre a seguranca do medicamento e um cartdo de seguranga que sera fornecido
aos doentes.
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No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Solymbic.

Outras informagoes sobre o Solymbic

O EPAR completo relativo ao Solymbic pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Solymbic, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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