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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Solymbic &P

adalimumab R

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp %zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Solymbic. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w cal@przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w U@oraz warunkéw jego stosowania.

Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotycgq%ag\stosowania leku Solymbic.

N\
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stoi nia leku Solymbic nalezy zapoznac sie z

ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@ farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Solymbici w im celu sie go stosuje?

2O
Solymbic jest lekiem dziatajacym ngﬁéd odpornosciowy i stosowanym w leczeniu nastepujacych
choréb: ,\/

e fuszczyca plackowata (chofoba powodujaca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skorze)
\o’\’
e tuszczycowe zapa}és\l’e stawow (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skérx apaleniem stawow)

o reumatoi@re zapalenie stawdw (choroba powodujaca stan zapalny stawdw);

o spog@artropatia osiowa (zapalenia kregostupa powodujace bdl plecéow), w tym zesztywniajace
zapalenie stawdw kregostupa oraz gdy nie sg widoczne uszkodzenia w obrazie RTG, ale wystepujg
wyrazne objawy zapalenia;

e choroba Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca zapalenie jelit);

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba, w ktdrej wystepujg stan zapalny i owrzodzenia
wysciotki jelita);
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e czynne zapalenie stawow towarzyszace zapaleniu przyczepow $ciegnistych (rzadka choroba
powodujaca stan zapalny stawow)

e ropien mnogi pach (tradzik odwrdécony), przewlekta choroba skéry powodujaca powstawanie
guzkow, ropni skérnych i blizn na skorze;

e niezakazne zapalenie btony naczyniowej oka (zapalenie warstwy pod twarddéwka).

Lek Solymbic stosuje sie gtdwnie u 0sdb dorostych, gdy ich choroba ma nasilenie ciezkie, umiarkowanie
ciezkie lub nasila sie, lub gdy pacjenci nie mogg zastosowac innych lekéw. Szczegdtowe informacje
dotyczace stosowania leku Solymbic we wszystkich chorobach, w tym zastosowania leku u dzieci,
znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes$¢ EPAR).

Solymbic zawiera substancje czynng adalimumab i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, z s3’odukt
Solymbic jest podobny do leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), y jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produkt @Iymbic jest
Humira. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dOkL@ cie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj. @Q
Jak stosowac produkt Solymbic? ,\/C)/\’

0@

Lek Solymbic wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie po en rozpoczynac i nadzorowac
lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu pacjentéw (%robami, w leczeniu ktérych lek
zostat dopuszczony do obrotu. Lekarze leczacy zapalenie btony(haczyniowej oka powinni réwniez
zasiegna¢ porady u lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie w sté5owaniu leku Solymbic.

Produkt jest dostepny w postaci roztworu do wstrzyk| pod skore w napetnianych fabrycznie
strzykawkach lub wstrzykiwaczach. Dawka zalezy p@czonej choroby, a dawke u dzieci oblicza sie
zwykle na podstawie masy ciata i wzrostu dziec dawce poczatkowej produkt Solymbic zwykle
podaje sie co 2 tygodnie, ale w pewnych ok I@nosuach moze by¢ podawany co tydzien. Po
przeszkoleniu pacjenci lub ich op|ekunOW| ga sami wykonywa¢ wstrzykniecia leku Solymbic, o ile
ich lekarz uzna to za stosowne. W tra%\g leczenia produktem Solymbic pacjentom mozna podawac

inne leki, takie jak metotreksat Iub@ ykosteroidy (inne leki przeciwzapalne).

Informacje dotyczace dawek wanych w odniesieniu do poszczegdlnych choréb i inne informacje
dotyczace stosowania prod/tégu Solymbic znajduja sie w ulotce dotaczonej do opakowania.

Jak dziata produ@ Solymbic?

Substancja czy \%.ku Solymbic, adalimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (typ biatka), ktore
owane w taki sposdb, aby rozpoznawato przekaznik chemiczny w organizmie zwany
artwicy nowotworu (TNF) i przytaczato sie do niego. Przekaznik ten uczestniczy w
powstaQaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w
ktorych leczeniu stosuje sie produkt Solymbic. Przytgczajac sie do TNF, adalimumab blokuje jego

aktywnos¢, zmniejszajac przez to stan zapalny i inne objawy chordéb.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Solymbic zaobserwowano w
badaniach?

W szeroko zakrojonych badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkty Solymbic i Humira
udowodniono, ze adalimumab — substancja czynna w produkcie Solymbic — wykazuje znaczne
podobienstwo do adalimumabu w produkcie Humira pod wzgledem struktury chemicznej, czystosci i
aktywnosci biologicznej.
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Z uwagi na to, ze Solymbic jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa leku Solymbic przeprowadzonych dla produktu Humira.

W jednym z gtéwnych badan z udziatem 526 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdéw o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej reakcji na leczenie
metotreksatem, oraz w innym badaniu z udziatem 350 pacjentéw z tuszczyca o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego udowodniono, ze lek ma dziatanie podobne do leku Humira.

W badaniu dotyczacym reumatoidalnego zapalenia stawdw reakcje na leczenie mierzono jako poprawe
WYynoszacg co najmniej 20% w skali objawdw po 24 tygodniach leczenia: u 75% osdb leczonych
produktem Solymbic uzyskano reakcje na leczenie, w poréwnaniu z 72% pacjentéw przyjmujacych lek
Humira. W badaniu dotyczacym tuszczycy, w ktérym obserwowano stopien poprawy po 16 tyg@niach,
w przypadku produktu Solymbic odnotowano poprawe w skali objawdw wynoszaca 81% w Swnaniu
Z poprawg wynoszaca 83% dla leku Humira. (‘)Q

. .. . . O
Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Solymbic? Q,b
A
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem adalimumabu @gwowane u wiecej niz
1 pacjenta na 10) to: zakazenia nosa i gardta, zatok i gérnych drég odde §Wych, reakcje w miejscu
wstrzykniecia (zaczerwienienie, swedzenie, krwawienie, bol lub opuchli&), bdl gtowy oraz bol miesni i

kosci. 6O

Solymbic i inne leki z tej klasy moga réwniez wptywac na zdol ¢ uktadu odpornosciowego do
zwalczania zakazen i nowotwordw; u pacjentow stosujqcth@ limumab wystapity przypadki
powaznych zakazen i nowotwordow krwi. 6(\\

Inne rzadkie powazne dziatania niepozadane (obser Qane u miedzy 1 a 10 000i1 a1 000
pacjentéw) obejmuja niezdolnos¢ szpiku kostneg ’&o wytwarzania krwinek, choroby nerwdw, toczen i
choroby toczniopodobne (gdy uktad odpornoécilQJy atakuje wiasne tkanki pacjenta, co powoduje
zapalenie i uszkodzenie narzaddw) oraz ze@p@QStevensa—Johnsona (powazna choroba skoéry).

Leku Solymbic nie wolno stosowaé u patjentédw z czynna gruzlicg lub innymi ciezkimi zakazeniami ani u
pacjentéw z umiarkowang lub ciez ewydolnoscig serca (niezdolno$¢ serca do pompowania
wystarczajacej ilosci krwi w org mie). Petny wykaz ograniczen zwigzanych z lekiem Solymbic

znajduje sie w ulotce dla pai{é&a.
Na jakiej podsta\@@ zatwierdza sie produkt Solymbic?

Komitet ds. Produ@w Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zgodnie z
wymogami UE\{&tyczqcymi lekéw biopodobnych produkt Solymbic jest bardzo zblizony pod wzgledem
struktury, c&oéci i aktywnosci biologicznej do produktu Humira i jest dystrybuowany w organizmie w
taki saQ s6b.

Ponadto w badaniach dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawow i tuszczycy udowodniono, ze
dziatanie leku jest réwnowazne z dziataniem leku Humira w przypadku tych schorzen. Uznano wiec
wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Solymbic pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek Humira w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku
produktu Humira — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Solymbic do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Solymbic?

Firma wprowadzajaca lek Solymbic do obrotu dostarczy pakiety szkoleniowe lekarzom, ktérzy bedq
przepisywac lek. Pakiety bedg zawieraty informacje na temat bezpieczenstwa leku i karte ostrzegawczg
do przekazania pacjentom.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Solymbic w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Solymbic \0

)
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Solymbic znajduje sie na stronie internetg &Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asse%nent reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem SolymbiCégzy zapoznac sie

.

z ulotkag dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem Iub@tmaceutq.
%)
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