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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Flixabi

infliximabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Flixabi. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Flixabi
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Flixabi, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Flixabi a k cemu se pouziva?

PFipravek Flixabi je protizanétlivy Ié¢ivy ptipravek. PouZiva se u dospélych pacient obvykle v pFipadé,
kdy jiné lécivé pripravky nebo Ié¢ba selhaly nebo nesmi byt pouzity, a to k Ié¢bé nasledujicich
onemocnéni:

e revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému zpGsobujici zanét kloubl). PFipravek Flixabi
se pouZiva s methotrexatem (lé&ivym ptipravkem plsobicim na imunitni systém);

e Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét stfev) v ptipadé, Ze je nemoc stfedné zavazna
az zavazna nebo dochazi k tvorbé pistéli (abnormalnich propojeni mezi stfevy a ostatnimi organy);

e ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve sliznici stfev);
e ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét a bolest kloubd patefe);

o psoriaticka artritida (onemocnéni, které zplsobuje tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na kiZi a
zanét kloubl);

e psoridza (lupénka, onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych upinatych loZisek na kGzi).
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P¥ipravek Flixabi se pouZiva rovnéZ u pacientl ve véku od 6 do 17 let se zavaznou Crohnovou
chorobou nebo ulcerézni kolitidou, pokud nereaguji na jiné 1é&ivé piipravky ¢&i jiné zplsoby 1é¢by nebo
u nich jiné 1é&ivé pFipravky & jiné zplsoby 1é¢by nelze pouZit.

Dal3i informace naleznete v souhrnu Udajt o pFipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

PFipravek Flixabi obsahuje Ié¢ivou latku infliximab a jde o ,biologicky podobny™ 1éCivy prFipravek.
Znamena to, ze pfipravek Flixabi je obdobou biologického lécivého pfipravku (oznacovaného rovnéz
jako ,referencni l1éCivy pripravek™), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referen¢nim IéCivym
pripravkem k pripravku Flixabi je Remicade. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich
naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Flixabi pouziva?

Lécba pripravkem Flixabi by méla byt zahajena a sledovana odbornym lékarem, ktery ma zkusSenosti
s diagnostikou a lIé¢bou onemocnéni, k jejichz 1éCbé se pripravek Flixabi pouziva. Vydej tohoto IéCivého
pripravku je vazan na lékarsky predpis.

V pripadé revmatoidni artritidy se pripravek Flixabi pouziva obvykle v ddvce 3 mg na kilogram télesné
hmotnosti, tuto davku Ize ovSem v pfipadé nutnosti zvysit. U ostatnich onemocnéni se pouziva davka
5 mg/kg. Cetnost opakovani |é¢by zavisi na lé¢eném onemocnéni a na pacientové reakci na Iécivy
pfipravek.

Pripravek Flixabi se podava ve formé infuze trvajici jednu nebo dvé hodiny. Béhem infuze a jesté
nejméné jednu aZz dvé hodiny po ni se u vdech pacientl sleduji pfipadné reakce. Za G&elem snizeni
rizika reakci spojenych s infuzi je mozno pacientovi pred IéCbou pfipravkem Flixabi nebo béhem ni
podat dal&i 1&&ivé pripravky nebo je moZno pribéh infuze zpomalit. Podrobné informace jsou uvedeny
v pribalové informaci.

Jak pripravek Flixabi pdsobi?

Léciva latka v pripravku Flixabi, infliximab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera se vaze
na bilkovinu zvanou tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF-alfa) a blokuje jeji ¢innost. TNF-alfa se podili
na vzniku zanétu a v téle pacient{ trpicich onemocnénimi, k jejichz 1é&bé se pripravek Flixabi pouziva,
se vyskytuje ve vysoké mire. Blokovanim faktoru TNF-alfa zmirmiuje infliximab zanét i dalsi pfiznaky
téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Flixabi byly prokazany v pribéhu studii?

Byly provedeny studie s cilem prokazat skutecnost, Ze je pfipravek Flixabi srovnatelny s pfipravkem
Remicade, pficemz cilem jedné z téchto studii bylo prokazat, Zze podavani pripravku Flixabi vede k
tvorbé podobnych hladin 1écCivé latky v téle jako podavani pfipravku Remicade.

Pripravek Flixabi byl srovnavan s pfripravkem Remicade také v jedné hlavni studii, ktera zahrnovala
584 pacientl se stiedné& zdvaznou az zavaznou revmatoidni artritidou, ktefi byli v minulosti Ié&eni
methotrexatem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, ktefi po 30 tydnech 1é¢by
vykazovali nejméné 20% zmirnéni pfiznak{ podle kritérii ACR (mira bolestivych, oteklych kloubd a
jinych priznakl). Vysledky této studie prokazaly, Zze pfipravek Flixabi je pfi zmirfiovani priznakd
revmatoidni artritidy stejné G&inny jako ptipravek Remicade: u 64 % pacientl |é¢enych pFipravkem
Flixabi (148 z 231 pacientd) do$lo nejméné k 20% zmirnéni ptiznak( podle kritérii ACR ve srovnani
s 66 % pacientl lé¢enych pfipravkem Remicade (163 z 247).
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Flixabi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Flixabi (pozorovanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
virové infekce (napfiklad chfipka ¢i opary), bolesti hlavy, infekce hornich cest dychacich (nachlazeni),
sinusitida (zanét dutin), nausea (pocit nevolnosti), bolesti bficha (zaludku), reakce spojené s infuzi

a bolest. Nékteré nezadouci Gcinky, véetné infekci, mohou byt ¢astéjéi u déti nez u dospélych. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Flixabi je uveden v ptibalové
informaci.

Pripravek Flixabi nesmé&ji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na infliximab, mysi bilkoviny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek Flixabi nesméji uZivat pacienti s tuberkul6zou,

s jinymi zdvaznymi infekcemi Ci se stfedné zavaznym az zavaznym srdecnim selhanim (neschopnosti
srdce pumpovat do téla dostateCné mnozstvi krve).

Na zakladé ceho byl pripravek Flixabi schvalen?

Vybor pro humanni éCivé pFipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze bylo prokazano, ze pfipravek Flixabi
ma srovnatelnou kvalitu, bezpecnost a Ucinnost jako pfipravek Remicade. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Remicade pfinosy pripravku Flixabi prevysuji zjisténa
rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Flixabi bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Flixabi?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Flixabi byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Flixabi zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Flixabi dodava na trh, navic poskytne informacni kartu pro pacienty a
vzdélavaci material pro predepisujici 1ékare, které obsahuji informace o bezpecnosti tohoto pfipravku.
Budou poskytnuty zejména informace pro Iékare, ktefi maji v imyslu predepisovat tento 1éCivy
pfipravek détem s Crohnovou chorobou nebo ulcerédzni kolitidou, s cilem objasnit, Ze tito pacienti
mohou byt vystaveni zvy$enému riziku rozvoje infekci, a pfipomenout dlleZitost provadéni fddného
ockovani.

Dalsi informace o pripravku Flixabi

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Flixabi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |éCbé pFipravkem Flixabi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika.
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