EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/279426/2021
EMEA/V/C/005179

Solensia (frunevetmab)
Sammanfattning av Solensia och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Solensia och vad anvands det for?

Solensia &r ett veterindrmedicinskt lakemedel som innehaller den aktiva substansen frunevetmab. Det
ges till katter for att lindra smdrta i samband med osteoartrit.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur anvands Solensia?

Ldkemedlet ar receptbelagt.

Solensia ar en injektionsvatska, 16sning, for katter. Det ska ges subkutant (under huden). Den
rekommenderade dosen &r 1-2,8 mg/kg kroppsvikt en gang i manaden.

For att fa mer information om hur du anvénder Solensia, |&s bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Solensia?

Den aktiva substansen i Solensia ar frunevetmab, en kattanpassad monoklonal antikropp (en typ av
protein som ar specifikt for katter) som utformats fér att kdnna igen och binda till ett protein som
kallas nervtillvéaxtfaktor (NGF) och som medverkar till smartlindring. Nar frunevetmab binder till NGF
forhindrar det att det bundna NGF:et binder till sina receptorer pa nervcellerna dar det reglerar
smartsignaler. P& s& satt hjalper det till att lindra smaérta i samband med osteoartrit.

Vilka fordelar med Solensia har visats i studierna?

Solensia har undersokts i tre faltstudier, en huvudstudie och tva forberedande studier. Alla studierna
genomfdrdes vid veterindrmottagningar i USA.

Den pivotala faltstudien omfattade 275 annars friska katter som hade kliniska tecken pa osteoartrit i
minst tva leder eller ryggradssegment och uppvisade smarta. Katterna fick antingen den
rekommenderade dosen (1-2,8 mg/kg kroppsvikt) av Solensia eller placebo (overksam behandling) en
gang i manaden under tre manader.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Huvudmattet pd behandlingsframgé@ng var en smértpoang (pa en skala fran 3 till 15) som bedémdes
av kattdagarna med hjalp av en standardskala som kallas Client-Specific Outcome Measures (CSOM).
CSOM anvénds for att beddma en katts svar pd behandling av smérta genom att titta pa kattens
fysiska aktivitet, sallskaplighet och livskvalitet.

Hos omkring 76 procent av katterna som fick frunevetmab var behandlingen framgangsrik (vilket
definieras som en minskning med minst 2 podng av de totala CSOM-poangen och ingen ékning av
ndgon enskild podng). Detta kan jamféras med 65 procent av de katter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Solensia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Solensia (kan upptrada hos upp till 1 av 10 djur) ar
hudreaktioner (kl&da, hudinflammation och haravfall).

Solensia ska inte ges till katter som &r yngre an 1 ar eller som véger mindre &n 2,5 kg. Det ska inte
heller ges till katter avsedda foér avel eller till draktiga eller digivande katter. En fullstéandig forteckning
Over restriktioner finns i bipacksedeln.

Vilka sdkerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Solensia. Dar anges ocksa
de forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och djurédgare eller djurhallare ska vidta.

Overkéanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan eventuellt fdrekomma vid oavsiktlig sjélvinjektion.
Upprepad oavsiktlig sjédlvadministrering kan 6ka risken fér dverkanslighetsreaktioner. Gravida kvinnor,
kvinnor som férsdker bli gravida och ammande kvinnor ska iaktta storsta forsiktighet for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Om du av misstag rakat injicera dig sjalv, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Varfor ar Solensia godkant i EU?

Huvudstudien visade att Solensia var effektivt for att minska smarta hos katter med osteoartrit och
biverkningarna ar hanterbara. Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann darfor att fordelarna med
Solensia ar storre an riskerna och att Solensia skulle godkdnnas for forsaljning i EU.

Mer information om Solensia

Den 17 februari 2021 beviljades Solensia ett godkannande for forsaljning som gdller i hela EU.

Mer information om Solensia finns p& EMA:s webbplats
https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2021.
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