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Sis dokumentas yra Solymbic Europos vie$o vertinimo protokolo (EP Qtrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti preki uo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés infpr@cij S apie tai, kaip vartoti Solymbic.

Praktinés informacijos apie Solymbic vartojimg pacientai @ieékoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka. . %

Kas yra Solymbic ir kam jis varto‘j§ﬂas?

Solymbic — tai imunine sistemg veikia%@istas, kuriuo gydomos Sios ligos:

e ploksteliné psoriazeé (liga, kuria’éggant ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos
déemes); ’\

e psoriazinis artritas (lig @;%Jrios ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démes ir
pasireisSkia sgnariy Légimas);

e reumatoidinis a@s (sanariy uzdegima sukelianti liga);

e aSinis spon ritas (stuburo sgnariy uzdegimas, sukeliantis nugaros skausmg), jskaitant
ankilozinj spondilitg, ir kai atlikus rentgeno tyrima, pazeidimy nenustatoma, bet yra aiskiy
uzdegimo pozymiy;

e Krono liga (Zarnyno uzdegimg sukelianti liga);
e opinis kolitas (zarnyno gleivinés uzdegima ir iSopé&jima sukelianti liga);
e su entezitu susijes aktyvus artritas (sganariy uzdegima sukelianti reta liga);

e pulingas hidradenitas (acne inversa), létiné odos liga, kai susidaro mazgeliai (guzeliai), padliniai
(plliy sankaupos) ir odos randai;
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e neuzkreCiamas uveitas (po akies obuolio baltymu esancio sluoksnio uzdegimas).

Solymbic daugiausia skiriamas suaugusiesiems, kuriy buklé sunki, vidutinio sunkumo arba sunkeéja,
arba kai pacientai negali vartoti kity vaisty. ISsamig informacijg apie tai, kaip vartoti Solymbic pagal
visas indikacijas, jskaitant tai, kokiais atvejais $j vaistg galima skirti vaikams, galima rasti preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Solymbic sudétyje yra veikliosios medziagos adalimumabo ir tai yra panasus biologinis vaistas. Tai
reiSkia, kad Solymbic yra labai panasus | biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatg),
kuris jau registruotas Europos Sgjungoje (ES). Referencinis Solymbic vaistas yra Humira. Daugiau
informacijos apie biologiskai panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Solymbic?

Solymbic galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizigréti gydytojai
specialistai, turintys ligy, kurias leista gydyti Siuo vaistu, diagnozavimo ir gydym @es. Uveitu

sergancius pacientus gydantys gydytojai taip pat turéty konsultuotis su gydqu%&ymbic patirties
turinciais gydytojais.

Vaistas tiekiamas uzpildytame Svirkste arba Svirkstiklyje, po oda évirké@ tirpalo forma. Vaisto dozé
priklauso nuo gydomos ligos, o vaikams skiriama dozé paprastai apslﬂ ilojama pagal vaiko svorj ir
tgj. Po pradinés dozés Solymbic dazniausiai SvirkS¢iamas kas dvi s'%i es, bet tam tikromis
aplinkybémis jis gali bati skiriamas ir kas savaite. Gydytojui lej atlikti Sig procedirg iSmokyti
pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti Svirksti) Solymbic. Taikant gydyma
Solymbic, pacientams gali bati skiriami ir kiti vaistai, pvz., totreksatas arba kortikosteroidai (kiti
vaistai nuo uzdegimo). X 6

Informacijq apie vaisto dozes, skiriamas gydant krek/lenq liga, ir kitg informacijq apie Solymbic

vartojima rasite pakuotes lapelyje. 6
X0
\\}0

Veiklioji Solymbic medziaga ada’li%1 bas yra monokloninis antiktnas (toks baltymas), kuris
sumodeliuotas taip, kad atpazi ogaus kiine gaminamga informacijg perduodancia chemine

Kaip veikia Solymbic?

medziagqg, vadinama naviko zés faktoriumi (NNF), ir prie jos jungtysi. Si informacija perduodanti
medziaga sukelia uzdegi irjos dideliais kiekiais randama Solymbic gydomomis ligomis serganciy
pacienty organizme amasis prie NNF, adalimumabas slopina jo veikima, ir taip mazina uzdegima

bei kitus ligy si t@ .

Kokia Solymbic nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus daug laboratoriniy tyrimuy, kuriy metu Solymbic buvo lyginamas su Humira, nustatyta, kad savo
chemine struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Solymbic labai panasus | Humira.

Kadangi Solymbic yra panasus biologinis vaistas, visy su Humira atlikty veiksmingumo ir saugumo
tyrimy nereikia kartoti su Solymbic.

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 526 pacientai, kuriems diagnozuotas sunkios formos
reumatoidinis artritas, kurio gydymas metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas, ir dar vieng
tyrima, kuriame dalyvavo 350 vidutinio sunkumo arba sunkia psoriaze serganciy pacienty, nustatyta,
kad Sio vaisto poveikis panasus | Humira.

Atliekant tyrimg su reumatoidiniu artritu serganciais pacientais, atsakas | gydyma buvo
konstatuojamas, jeigu po 24 gydymo savaiciy simptomy vertinimas balais pageréjo 20 ar daugiau
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procenty: atsakas j gydyma buvo nustatytas 75 proc. Solymbic vartojusiy pacienty ir 72 proc. Humira
gydyty pacienty. Atliekant tyrimg su psoriaze serganciais pacientais, kurio metu buvo vertinama, kiek
paciento biklé pageréjo po 16 gydymo savaiciy, vartojant Solymbic, simptomy vertinimas balais
pagerejo 81 proc., o vartojant Humira — 83 proc.

Kokia rizika siejama su Solymbic vartojimu?

Dazniausi adalimumabo sukeliami Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra
nosies, gerklés, sinusy ir virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, injekcijos vietos reakcijos (paraudimas,
niezéjimas, kraujavimas, skausmas ar patinimas), galvos skausmas ir raumeny ir kauly skausmas.

Solymbic ir kiti Sios klasés vaistai taip pat gali pakenkti imuninés sistemos gebé&jimui kovoti su
infekcijomis ir véziu — tarp Solymbic vartojusiy pacienty nustatyta keletas sunkiy infekcijy ir kraujo
vézio atvejy.

Kiti reti sunkds Salutiniai reiskiniai (nustatyti 1 iS 10 000-1 i$ 1 000 pacienty) — i raudonujy
kraujo alsteliy gamyba kauly Ciulpuose, nervy sutrikimai, vilkligeé ir | ja panasiogii (kai imuniné
sistema ,,atakuoja“ paties paciento audinius, taip sukeldama uzdegima ir or 1‘@ azeidimus) ir
Stivenso-DZonsono sindromas (sunki odos liga). ?8

Solymbic negalima vartoti sergant aktyvia tuberkulioze ar kitomis su@‘uis infekcinémis ligomis arba
esant vidutinio sunkumo ar sunkiam Sirdies nepakankamumui (kai is negali iSvarinéti pakankamai
kraujo po organizmga). ISsamy visy Solymbic vartojimo apnbo;@sqrasq rasite pakuotés lapelyje.

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ko& (CHMP) nusprendé, kad, atsiZzvelgiant |
panasiems biologiniams vaistams keliamus ES reikdfavimus, savo struktira, grynumu ir biologiniu
aktyvumu Solymbic labai panasus | Humira i pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zzmogaus organizme.

Kodél Solymbic buvo patvirtintas?

Be to, su reumatoidiniu artritu ir psonazé&@anuals pacientais atlikti tyrimai patvirtino, kad Sio vaisto
poveikis gydant Sias ligas yra lygiave umira poveikiui. Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka,
kad baty galima padaryti iSvada, j gal patvirtintas indikacijas vartojamas Solymbic toks pat
veiksmingas ir saugus kaip 0 “Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Humira, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné&tatytq rizikq. Komitetas rekomendavo Solymbic registruoti.

Kokios priemoné ikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Solymbic vartejima?

Solymbic prekiaﬁ' nti bendrové gydytojus, kurie iSrasys §j vaistg savo pacientams, privalo apripinti
informacijos rinkiniais. Juose bus informacija apie saugy vaisto vartojimg ir pacientams skirta
ispéjamoji kortelé.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Solymbic
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Daugiau informacijos apie Solymbic

ISsamy Solymbic EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Solymbic rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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