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Julkinen EPAR-yhteenveto

Solymbic
y \)Q

*

adalimumabi \§\

O

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) oskee Solymbic-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinuto%e almistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta sille ja sen kayton eh%

kaytannoén neuvoja Solymbicin kaytosta. Q

. Tarkoituksena ei ole antaa

Potilas saa Solymbicin kayttdéa koskevaa tietoa pakkau Iggeesta, laakarilta tai apteekista.

O

Mita Solymbic on ja mihin sita kay@taan?

Solymbic on laéke, joka vaikuttaa imm@irjestelméén ja jolla hoidetaan seuraavia sairauksia:
o laiskapsoriaasi (sairaus, joka aﬁQ@ltaa punaisia hilseilevia laiskia iholla)

e nivelpsoriaasi (sairaus, jo ‘@euttaa punaisia, hilseilevié laiskia iholla ja niveltulehdusta)

e nivelreuma (niveltule a aiheuttava sairaus)

e aksiaalinen spon@&rtriitti (selkakipua aiheuttava tulehdus selkarangassa), mukaan lukien
selkérankare&— myos silloin, kun rontgenkuvassa ei ole ndhtavissé vauriota mutta selkeitéd
u

>
merkkejas ksesta
° Crohnﬁvmuti (tulehdusta suolistossa aiheuttava sairaus)

e haavainen paksusuolentulehdus (sairaus, joka aiheuttaa tulehdusta ja haavaumia suolen
seindmassa)

e aktiivinen entesiitteihin liittyva artriitti (harvinainen niveltulehdusta aiheuttava sairaus)

¢ markiva hikirauhastulehdus (acne inversa), joka on iholle kyhmyja, paiseita (markapesakkeitd) ja
arpia aiheuttava krooninen ihosairaus
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e ei-infektiivinen uveiitti (tulehdus silmdmunassa sen valkuaisen alla olevassa kerroksessa).

Solymbicia kaytetadn enimmakseen aikuisilla, joiden sairaus on vakava, kohtalaisen vakava tai
paheneva, tai kun potilaalle ei voida antaa muita hoitoja. Yksityiskohtaista tietoa Solymbicin kaytdsta
kaikissa naissa sairauksissa, myos siitd, milloin sita voi kayttaa lapsilla, on valmisteyhteenvedossa
(siséaltyy myos EPAR-lausuntoon).

Solymbicin vaikuttava aine on adalimumabi, ja se on ns. biologisesti samankaltainen ladkevalmiste.
Tama tarkoittaa sita, ettd Solymbic on hyvin samankaltainen kuin toinen biologinen ladke (ns.
alkuperaisladke), jolla on jo myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella. Solymbicin
alkuperaisladkevalmiste on Humira. Liséda tietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista |6ytyy
kysymyksia ja vastauksia sisaltavasta asiakirjasta taalta.

Miten Solymbicia kaytetaan? (b{b'

Solymbicia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoito talla ladkevalmisteella t*;e geuttaa
>
kayttdaiheeseen kuuluvien sairauksien diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen Ia@ in aloittamana ja

valvonnassa. Uveiitin hoidossa ladkérin on myds pyydettava neuvoa Iaakare'l®j0|lla on kokemusta
Solymbicin kaytosta. §

Ladkettd on saatavana ihon alle injektoitavana liuoksena esitéytetyis@uissa tai kynissa. Annos
maaraytyy hoidettavan sairauden mukaan. Lasten annos Iasket’a yMtavallisesti lapsen painon ja
pituuden perusteella. Aloitusannoksen jalkeen Solymbicia anne’(y

Joissakin tietyissa tapauksissa sitd voi kuitenkin antaa viikoiftaih. Opastusta saatuaan potilaat tai
heidéan hoitajansa voivat injektoida Solymbicia itse, jos ladkéfi pitaa sitd asianmukaisena. Potilaille
voidaan antaa muita ladkkeita Solymbic-hoidon aikah& imerkiksi metotreksaattia tai
kortikosteroideja (muita tulehdusladkkeita). . O

useimmiten joka toinen viikko.

Pakkausselosteessa on tietoa kaytettavista anr%lsta eri sairauksissa ja muuta tietoa Solymbicin

kaytosta. \\(0.

Miten Solymbic vaikuttaa? Q)Q

Solymbicin vaikuttava aine adzﬂi@nabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinityyppi), joka on
suunniteltu tunnistamaan I@t‘yssa kemiallinen valittdjaaine nimelta tuumorinekroositekija (TNF) ja
kiinnittymaan siihen. Tam%é ittdjaaine liittyy tulehduksen muodostumiseen, ja sita esiintyy suurina
maéarina potilailla, joill Solymbicilla hoidettavia sairauksia. Kiinnittymalla tuumorinekroositekijaan

adalimumabi estéé‘@ toiminnan ja vahentaa tulehdusta ja muita sairauksien oireita.
>

>
Mita hy(‘jt’%lymbicista on havaittu tutkimuksissa?

Solymbicia ja Humiraa vertailevat laajat laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd Solymbicin sisaltama
adalimumabi on kemialliselta rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltaista kuin Humiran sisaltama adalimumabi.

Koska Solymbic on biologisesti samankaltainen ladkevalmiste, Solymbicin osalta ei tarvitse toistaa
Humiralla tehtyja tehoa ja turvallisuutta koskevia tutkimuksia.

Ladkevalmisteella osoitettiin olevan samanlainen vaikutus kuin Humiralla yhdesséa paatutkimuksessa,
johon osallistui 526 keskivaikeaa tai vaikeaa nivelreumaa sairastavaa potilasta, jotka eivat olleet
saaneet riittdvaa vastetta metotreksaattiin, seka toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 350
keskivaikeaa tai vaikeaa psoriaasia sairastavaa potilasta.

Solymbic
EMA/67767/2017 Sivu 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Nivelreumatutkimuksessa vastetta mitattiin vahintdan 20 prosentin parannuksena oireissa 24 viikon
hoidon jalkeen: Solymbicia saaneista potilaista sen saavutti 75 prosenttia verrattuna 72 prosenttiin
Humiraa saaneista. Psoriaasitutkimuksessa, jossa tarkasteltiin oireiden paranemista 16 viikon hoidon
jalkeen, oireet paranivat 81 prosenttia Solymbicia saaneilla verrattuna 83 prosenttiin Humiraa saaneilla
potilailla.

Mita riskeja Solymbic-valmisteeseen liittyy?

Adalimumabin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat tulehdukset
nendssa ja kurkussa, poskionteloissa ja ylemmissa hengitysteissa seké injektiokohdan reaktiot
(punoitus, kutina, vuoto, kipu ja turvotus), paansarky seka lihas- ja luukipu.

tulehduksia ja syopaa. Adalimumabia kayttavilla potilailla on tavattu joitakin vakavia in

verisyopia. QQ
>

Muita harvinaisia sivuvaikutuksia (tavattu 1 potilaalla 1 000 — 10 000:sta) ova@tlmen kyvyttomyys

tuottaa verisoluja, hermovaivat, haavainen ihotauti lupus ja sen kaltaiset sa'tl@det (joissa

immuunijarjestelma hydkkaa potilaan omia kudoksia vastaan aiheuttaen t dusta ja elinvaurioita)
sekd Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava ihosairaus).

Solymbic ja muut saman luokan laakkeet voivat vaikuttaa my6s immuunijarjestelman mtorjua
ita ja

Solymbicia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloqsl" i\, muu vakava tulehdus, eika
potilaille, joilla on sydamen keskivaikea tai vaikea vajaatoiminf damen kyvyttdmyys pumpata
riittavasti verta eri puolille kehoa). Pakkausselosteessa onlé telo kaikista Solymbiciin liittyvistéa

2
O

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta EU:Rdiologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Solymbic on rak% aan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Humira jaj@ n

rajoituksista.

Miksi Solymbic on hyvaksytty?

tuu elimistdssa samalla tavalla.

Liséksi nivelreuma- ja psoriaasitu%@@issa on osoitettu, ettd ladkkeen vaikutukset naihin sairauksiin
ovat samanlaiset kuin HumiraII%\\ ikkia naita tietoja pidettiin riittdvina siihen johtopaatdokseen, etta
Solymbic toimii tehon ja t isuuden suhteen samalla tavoin kuin Humira hyvaksytyissa
kayttdaiheissa. Nain olle Xkevalmistekomitea katsoi, ettd Humiran tavoin sen hydty on havaittuja
riskeja suurempi. Laal I-‘Qistekomitea suositteli myyntiluvan myéntamista Solymbicille.

Miten voicja%.%armistaa Solymbicin turvallinen ja tehokas kaytto?

*
Solymbici Qkinoivan yhtidn on toimitettava valmistetta maaraaville 1&dakareille tietopaketit, joissa
on tietoa ladkkeen turvallisuudesta, ja potilaille annettava erityinen tietokortti.

Solymbic-valmisteen turvallisen ja tehokkaan kaytén varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Solymbicista

Solymbicia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa
Solymbicilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta
tai apteekista.
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