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Povzetek EPAR za javnost

Solymbic
adalimumab Q’)\.

$

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) Q’avilo Solymbic. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila nj o odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju praktiénih@asvetov 0 njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Solymbic naj bq@Qpreberejo navodilo za uporabo ali se

O
OA

Kaj je zdravilo Solymbic in za kaj@@uporablja’?
3

posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Solymbic ucinkuje na imunski s@em in se uporablja za zdravljenje naslednjih bolezni:
e psoriaze v plakih (bolezni, ki p atocta nastajanje rdecih, luskastih zaplat na kozi);

e psoriaticnega artritisa (bo@, ki povzroca nastajanje rdecih in luskastih zaplat na kozi in vnetje

sklepov); (b
e revmatoidnega a (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov);

e aksialnega spondiloartritisa (vnetja hrbtenice, ki povzroca bolecine v hrbtu), vklju¢no
ankilozirajocega spondilitisa in kadar rentgenska slika ne kaze poskodb, so pa prisotni ocitni znaki
vnetja;

e Crohnove bolezni (bolezni, ki povzroca vnetje Crevesa);
e ulceroznega kolitisa (bolezni, ki povzro¢a vnetje in razjede v Crevesni sluznici);
e aktivnega artritisa, povezanega z entezitisom (redke bolezni, ki povzroca vnetje sklepov);

e obolenja hidradenitis suppurativa (inverznih aken), tj. kroni¢nega obolenja koze, ki povzroca
zatrdline, abscese (gnojne tvorbe) in koZne brazgotine;
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¢ neinfektivnega uveitisa (vnetja sloja pod belo¢nico oCesa).

Zdravilo Solymbic se vecinoma uporablja pri odraslih, katerih bolezen je huda, zmerno huda ali se
poslabsSuje oziroma kadar bolnik ne more prejemati drugega zdravljenja. Za podrobne informacije o
uporabi zdravila Solymbic pri vseh navedenih boleznih, vklju¢no s tem, kdaj se lahko uporablja pri
otrocih, glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Zdravilo Solymbic vsebuje zdravilno ucinkovino adalimumab in je ,podobno biolosko zdravilo®. To
pomeni, da je zelo podobno bioloskemu zdravilu (t. i. ,referenénemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v
Evropski uniji (EU). Referencno zdravilo za zdravilo Solymbic je zdravilo Humira. Za vec informacij o
podobnih bioloskih zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Solymbic uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Solymbic je le na recept, zdravljenje z njim pa mora zaceti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkusSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere je zdravilo
odobreno. Zdravniki, ki zdravijo uveitis, se morajo posvetovati z zdravniki, ki i izkuSnje z uporabo
zdravila Solymbic.

Zdravilo je na voljo kot raztopina za injiciranje pod kozo v napolnjeni in ski brlzgl ali peresniku.
Odmerek je odvisen od bolezni, ki se zdravi, pri otrocih pa se odmer: cuna na podlagi telesne
mase in visine otroka. Po zacetnem odmerku se zdravilo Solymbic‘&ogosteje daje vsaka dva tedna,
vendar pa se v nekaterih okolis¢inah lahko daje vsak teden. B aIi njihovi skrbniki lahko po

tgdravmk meni, da je to zanje
primerno. Bolnikom se med zdravljenjem z zdravilom So ic lahko dajejo tudi druga zdravila, kot so
metotreksat ali kortikosteroidi (druga protivhetna zer

opravljenem usposabljanju sami injicirajo zdravilo Solym b| @

Za vec informacij o odmerjanju pri posameznlh b@mh in druge podatke o uporabi zdravila Solymbic

(¢
AQ
Kako zdravilo Solymbic deluje@,

.

Zdravilna ucinkovina zdravila Soly \Ib adalimumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki
je bilo zasnovano tako, da v t\?J prepozna kemicnega prenasalca, imenovanega tumorje
nekrotizirajoci faktor (TNF), 4 veze nanj. Ta prenasalec sodeluje pri povzrocanju vnetja in je
prisoten v visokih konc &@uah pri bolnikih z boleznimi, ki se zdravijo z zdravilom Solymbic.

Adalimumab z vezaﬂ/
bolezni.

Kaksne koristi je zdravilo Solymbic izkazalo v Studijah?

glejte navodilo za uporabo.

NF zavre njegovo delovanje in tako zmanj3a vnetja in druge simptome

Obsezne laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Solymbic primerjali z zdravilom Humira, so
pokazale, da je zdravilna ucinkovina adalimumab v zdravilu Solymbic po zgradbi, Cistosti in bioloSkem
delovanju zelo podobna adalimumabu v zdravilu Humira.

Zdravilo Solymbic je ,podobno biolosko zdravilo®, zato vseh studij o ucinkovitosti in varnosti, izvedenih
za zdravilo Humira, za zdravilo Solymbic ni treba ponavljati.

V eni glavni studiji, ki je vklju¢evala 526 bolnikov z zmernim do hudim revmatoidnim artritisom, ki se
niso ustrezno odzvali na metotreksat, in v drugi Studiji s 350 bolniki z zmerno do hudo psoriazo so
dokazali, da ima zdravilo Solymbic podobne ucinke kot zdravilo Humira.

V Studiji revmatoidnega artritisa so po 24 tednih zdravljenja odziv opredelili kot vsaj 20-odstotno
izboljSanje simptomov. Tak odziv so ugotovili pri 75 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Solymbic, in

Solymbic
EMA/67767/2017 Stran 2/3


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

72 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Humira. V Studiji psoriaze, v kateri so preucevali stopnjo
izboljSanja po 16 tednih, je bilo izboljSanje na lestvici simptomov pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Solymbic, 81-odstotno, pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Humira, pa 83-odstotno.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Solymbic?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravilne ucinkovine adalimumab (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so
okuZbe nosu in grla, sinusov in zgornjih dihal, reakcije na mestu injiciranja (rdecina, srbenje,
krvavenje, bolecina ali oteklina), glavobol ter bolecine v misicah in kosteh.

Zdravilo Solymbic in druga zdravila iz istega razreda lahko vplivajo tudi na obrambno sposobnost
imunskega sistema proti okuzbam in raku, saj so bili pri bolnikih, ki prejemajo adalimumab, zabelezeni
nekateri primeri resnih okuzb in krvnega raka.

Drugi redki resni nezeleni ucinki (opazeni pri od 1 bolniku od 10 000 do 1 bolniku od 1 000) vkljucujejo
nezmoznost kostnega mozga za proizvodnjo krvnih celic, motnje zivéevja, lupus in lupusu podoben
sindrom (obolenje, pri katerem imunski sistem napada bolnikova lastna tkiva, k@xpovzroéa vhetje in
posSkodbe organov) in Stevens-Johnsonov sindrom (hudo kozno obolenje). @

Zdravilo Solymbic se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivno tuberkulc@sal drugimi hudimi okuzbami
ali pri bolnikih z zmernim do hudim srénim popuscanjem (stanjem, pgi kdterem srce ne zmore Crpati
dovolj krvi po telesu). Za celoten seznam omejitev pri uporabi zdrd@Solymbic glejte navodilo za

uporabo. . (b»
\
)

Zakaj je bilo zdravilo Solymbic odobreno?o’\\

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (&Qﬁ pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevami EU glede podobnih biolo3kih zdravil dokazano, da je zdravilo Solymbic po zgradbi, Cistosti in
bioloSkem delovanju zelo podobno zdravilu Hgshifa in da se po telesu enako prenaSa.

Poleg tega sta Studiji pri revmatoidnem ritisu in psoriazi dokazali, da so ucinki zdravila Solymbic pri
teh boleznih enakovredni u¢inkom zd a Humira. Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za
zakljucek, da se bo zdravilo Soly ri odobrenih indikacijah z vidika ucinkovitosti in varnosti vedlo
enako kot zdravilo Humira. Za&@ odbor CHMP menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu Humira

odtehtajo znana tveganja. @o je priporocil, da se za zdravilo Solymbic izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi s i&ajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Solymg\z’?

Druzba, ki trzi zdravilo Solymbic, mora pripraviti izobraZevalno gradivo za zdravnike, ki ga bodo
predpisovali. To bo vsebovalo informacije o varnosti zdravila in opozorilno kartico za bolnike.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Solymbic
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Solymbic

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Solymbic je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Solymbic preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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