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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Solymbic
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Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ @azzjoni (EPAR) ghal Solymbic.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda @ torizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprov%ﬂensultazzjoni prattika dwar l-uzu ta’
Solymbic.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Solymbic, il-@nti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta' taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.é
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X'inhu Solymbic u ghal xiex jin ?
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Solymbic huwa medicina li jagixxi fu é\sistema immunitarja u jintuza biex jikkura I-kundizzjonijiet li

gejjin: (Q

e psorijazi bil-qoxra (mard \tikkawza rgajja’' homor, bil-qoxra fuq il-gilda)
e artrite psorjatika (m li tikkawza rgajja’' homor, bil-qgoxra fuq il-gilda u infjammazzjoni tal-gogi).
e artrite rewmaton (marda li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi).

e spondiloartrite aksjali (inflammazzjoni tas-sinsla li tikkawza wgigh fid-dahar), inkluz spondilite
ankilosanti u fejn ma jkun hemm I-ebda hsara fuq ir-raggi X izda sinjali ¢ari ta' inffammazzjoni

e marda ta' Crohn (marda li tikkawza infjammazzjoni tal-imsaren)
e kolite ul¢erattiva (marda |i tikkawza infjammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren)
e artrite assocjata ma' entesite attiva (marda rari li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi).

e idradenite suppurativa (akne inversa), marda tal-gilda kronika li tikkawza boc¢i, axxessi (gbir ta'
materja) u cikatrici fuq il-gilda
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e uvejtite mhux infettiva (inffammazzjoni tas-saff ta' wara l-abjad tal-boc¢ca tal-ghajn).

Solymbic jintuza I-aktar fl-adulti meta I-kundizzjonijiet taghhom ikunu gravi, moderatament gravi jew
ged imorru ghall-aghar, jew meta I-pazjenti ma jkunux jistghu juzaw kuri ohrajn. Ghal informazzjoni
dettaljata dwar I-uzu ta' Solymbic fil-kundizzjonijiet kollha, inkluz meta jista' jintuza fit-tfal, ara s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Solymbic fih is-sustanza attiva adalimumab u huwa "medicina bijosimili". Dan ifisser li Solymbic huwa
simili ghal medicina bijologika (maghrufa wkoll bhala I-"medic¢ina ta’ referenza") li diga hija awtorizzata
fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-medicina ta’ referenza ghal Solymbic hija Humira. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument mistogsija u twegiba hawn.

Kif jintuza Solymbic?

Solymbic jista' jinkiseb biss bi preskrizzjoni u I-kura ghandha tinbeda u tkun sorveljata minn specjalista
li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u I-kura tal-kundizzjonijiet li ghalihom huwa awtorizzat. It-tobba li
jikkuraw uvejtite ghandhom ukoll jiehdu parir minghand tobba li jkollhom esper}gza fl-uzu ta'

Solymbic. ‘<\//\/

ll-medicina hija disponibbli bhala soluzzjoni ghal injezzjoni taht il-gilda f’@‘na jew siringa mimlija
lesta. Id-doza tiddependi fuq il-kundizzjoni li ghandha tigi kkurata u @p a ghat-tfal tigi kkalkulata
skont il-piz u t-tul tat-tifel jew tifla. Wara d-doza inizjali, Solymbic @ﬂeralment jinghata kull
gimaghtejn, izda jista' jinghata kull gimgha f'¢erti sitwazzjoniji ara li jkunu nghataw tahrig, il-
pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu jinjettaw Solymbic &( it-tabib jagbel. ll-pazjenti jistghu
jinghataw medicini ohra matul il-kura b'Solymbic, bhall—d@@creksat jew kortikosterojdi (medicini
antinfjammatorji ohra). N

Ghal informazzjoni rigward id-dozi li ghandhom j |\t§w ghal kull kundizzjoni u informazzjoni ohra
dwar I-uzu ta' Solymbic, ara I-fuljett ta' taghrl‘f’\\

Kif jahdem Solymbic? \Q\Q

Is-sustanza attiva f'Solymbic, I—Wumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex
jaghraf u jehel ma’ messaggieg\' iku fil-gisem imsejjah fattur ta' nekrozi tumorali (TNF). Dan il-
messaggier huwa involut fl-j mmazzjoni u jinsab f'livelli gholjin f'pazjenti li jkollhom mard li
normalment jigi kkurat b’ mbic. Meta tehel mat-TNF, I-adalimumab timblokka I|-attivita tieghu,
ghaldagstant tnaqan Ufjammazzjoni u sintomi ohra tal-mard.

X'benefi¢cji wera Solymbic f'dawn l-istudji?

Studji estensivi fil-laboratorju li gabblu Solymbic ma’ Humira wrew li I-adalimumab f'Solymbic hija
simili hafna ghall-adalimumab f'Humira f'termini ta’ struttura kimika, purita u attivita bijologika.

Minhabba li Solymbic huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja u s-sigurta li saru ghal Humira
ma ghandhomx bzonn li jigu ripetuti kollha ghal Solymbic.

Il-medicina wriet li kellha effetti simili ghal Humira fi studju ewlieni wiehed li involva 526 pazjent
b'artrite rewmatojde moderata ghal gravi li ma kinux irrispondew b'mod adegwat ghal metotreksat, u fi
studju iehor bi 350 pazjent bi psorijazi moderata ghal gravi.

Fl-istudju tal-artrite rewmatojde, ir-rispons tkejjel bhala 20 % ta' titjib jew aktar fil-puntegg tas-
sintomu wara 24 gimgha ta' kura: 75 % ta' dawk li hghataw Solymbic irrispondew, imgabbla ma' 72 %
ta' dawk li nghataw Humira. Fl-istudju tal-psorijazi, li hares lejn il-grad ta' titjib wara 16-il gimgha,
kien hemm titjib ta' 81 % fil-puntedgg tas-sintomu b'Solymbic imgabbel ma' titjib ta' 83 % b'Humira.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Solymbic?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'adalimumab (li dehru f'aktar minn pazjenti wiehed minn kull 10)
huma infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn, fis-sinus u fin-naha ta' fuq tal-passagg respiratorju,
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (hmura, hakk, dmija, ugigh jew nefha), ugigh ta' ras u wgigh fil-
muskoli u fl-ghadam.

Solymbic u medicini ohra tal-klassi tieghu jista' wkoll jaffettwaw I-abbilta tas-sistema immunitarja li
tiggieled l-infezzjonijiet u I-kancer, u kien hemm xi kazijiet ta' infezzjonijiet serji u kancers tad-demm
f'pazjenti li uzaw l-adalimumab.

Effetti sekondarji serji u rari ohra (li dehru f'bejn wiehed minn kull 10,000 pazjenti sa wiehed minn kull
1,000 pazjent) jinkludu nugqgas tal-mudullun milli jipproduci celloli tad-demm, disturb tan-nervituri,
lupus u kundizzjonijiet simili ghal-lupus (meta s-sistema immunitarja tattakka t-tessuti tal-pazjent
innifsu, u b'hekk tikkawza inffammazzjoni u hsara fl-organi), u s-sindrome ta' Stevens-Johnson
(kundizzjoni serja tal-gilda).

Solymbic ma ghandux jintuza f'‘pazjenti b'tuberkolozi attiva jew infezzjonijiet g‘?ohra, jew f'pazjenti
b'insuffi¢cjenza kardijaka moderata sa gravi (il-galb ma tkunx kapaci tippo izzejjed demm

madwar il-gisem). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet b’Solymbic, ara I+ t ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Solymbic? +®~
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ( ) tal-Agenzija ddecieda li, b’'mod

konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini bijosimili, Sg@ic ghandu struttura, purita u attivita
bijologika simili hafna ghal Humira u jigi distribwit bl-is mod fil-gisem.

Barra minn hekk, studji fl-artrite rewvmatojde u Iﬁ‘&%‘ﬂi wrew li |-effetti tal-medicina huma
ekwivalenti ghal dawk ta' Humira f'dawn iI—ku@Jonijiet. Ghalhekk, din id-data kollha kienet megjusa
bizzejjed sabiex jigi konkluz li Solymbic ser '@ixxi bl-istess mod bhal Humira f'termini ta’ effika¢ja u

sigurta fl-indikazzjonijiet approvati tieghg\Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’
Humira, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir@kju identifikat. 1I-Kumitat irrakkomanda li Solymbic jinghata

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis—%@

X'mizuri qed jittiehdg’)‘sé'rex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Solymbic?

Il-kumpanija li tgieg {QIymbic fis-sug ghandha tipprovdi pakketti edukattivi lit-tobba li ser
jippreskrivu I-medicih@. Dawn il-pakketti ser jinkludu informazzjoni dwar is-sigurta tal-medic¢ina u

skeda ta’ twissija li ghandha tinghata lill-pazjenti.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Solymbic gew inkluzi wkoll fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Solymbic

L-EPAR shih ghal Solymbic jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura
b’Solymbic, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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