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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Inflectra
infliximabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Inflectra. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento

pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pripravek Inflectra pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Inflectra, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Inflectra a k ¢emu se pouziva?
Inflectra je protizanétlivy |éCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku infliximab. Obvykle se pouziva,
pokud selhaly jiné Ié¢ivé pripravky nebo jiné zplsoby Ié¢by u dospélych s témito onemocnénimi:

e revmatoidni artritidou (onemocnénim imunitniho systému zpGsobujicim zanét kloubl). Pripravek
Inflectra se pouZiva spole¢né s methotrexatem (lékem plsobicim na imunitni systém),

e Crohnovou chorobou (onemocné&nim zpUsobujicim zanét traviciho traktu) v piipadé, Ze je nemoc
stifedné zavazna az zavazna nebo dochazi k tvorbé pistéli (abnormalnich propojeni mezi strevy
a ostatnimi organy),

e ulcerdzni kolitidou (onemocné&nim zplsobujicim zanét a tvorbu vFedd ve sliznici stfev),
o ankylozujici spondylitidou (onemocnénim zpUlsobujicim zanét a bolest kloubl patere),

o psoriatickou artritidou (onemocnénim zplsobujicim &ervend Supinatd loziska na kizi a zanét
kloubl),

.z v r o s s v 7 v . s v O wv.
e psoridzou (lupenkou — onemocnénim zpusobujicim Cervena Supinata loziska na kuzi).

PFipravek Inflectra se pouziva rovnéZz u pacientl ve véku od 6 dol7 let se zavaznou aktivni Crohnovou
chorobou nebo zavaznou aktivni ulcerézni kolitidou, pokud nereaguji na jiné 1éCivé pfipravky ¢i jiné
zplsoby Ié¢by nebo u nich jiné 1é&ivé pripravky &i jiné zplsoby léEby nelze pouZit.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu udajl o pfipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Pripravek Inflectra je ,bioekvivalentni* 1éCivy pfipravek. To znamena, Ze pripravek Inflectra je podobny
registrovan, a Ze pripravek Inflectra a referencni IéCivy pfipravek obsahuji stejnou IéCivou latku.
Referenénim pripravkem pfipravku Inflectra je Remicade. Vice informaci o bioekvivalentnich 1écivych
pfipravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Inflectra pouziva?

Pripravek Inflectra je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Vydej
tohoto pripravku je vazan na lékarsky predpis a [éCba by méla byt zahajena odbornym lékafem, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou onemocnéni, k jejichz I1éCbé Ize pfipravek Inflectra pouzit,

a méla by probihat pod jeho dohledem.

V pripadé revmatoidni artritidy se pfripravek Inflectra pouziva obvykle v davce 3 mg na kilogram
télesné hmotnosti, tuto davku lze ovsem v pfipadé nutnosti zvySit. U ostatnich onemocnéni se pouziva
davka 5 mg/kg. Cetnost opakovani 1é¢by zavisi na lIé¢eném onemocnéni a na pacientové reakci na
|éCivy pripravek.

Pfipravek Inflectra se podava ve formé infuze trvajici jednu nebo dvé hodiny. BEhem infuze a jesté
nejméné jednu az dvé hodiny po ni se u vdech pacientl sleduji piipadné reakce. Za Géelem snizeni
rizika reakci spojenych s infuzi je mozno pacientovi pred léCbou pFipravkem Inflectra nebo béhem ni
podat dal&i 1&¢ivé pFipravky nebo je mozno priibéh infuze zpomalit. Podrobné informace jsou uvedeny
v pfibalové informaci.

Pacienti, ktefi pfipravek Inflectra uzivaji, musi obdrzet specialni kartu obsahujici souhrn informaci
o bezpecném pouzivani tohoto pripravku.

Jak pripravek Inflectra ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Inflectra, infliximab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvorena tak, aby rozpoznala specifickou strukturu (zvanou
antigen) v téle a navazala se na ni. Infliximab byl vyvinut tak, aby se v téle navazal na chemického
posla zvaného tumor nekrotizujici faktor alfa (TNF-alfa). Tento posel se podili na vzniku zanétu a v téle
pacientl s onemocnénimi, k jejichz 1é&bé se pripravek Inflectra pouZiva, se vyskytuje ve vysoké mite.
Blokovanim faktoru TNF-alfa zmirfiuje infliximab zanét i dalsi pfiznaky onemocnéni.

Pripravek Inflectra se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA*: Infliximab
vytvari buriky, do kterych byl vioZzen gen (DNA), diky némuz jsou schopné jej produkovat.

Jaké prinosy pripravku Inflectra byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Inflectra byl zkouman za Ucelem prokazani jeho srovnatelnosti s referen¢nim Ié¢ivym
pripravkem Remicade. Pripravek Inflectra byl srovnavan s pfipravkem Remicade v jedné hlavni studii,
do které bylo zaifazeno 606 dospélych pacientl s revmatoidni artritidou. Pacienti dostavali po dobu
30 tydnd vedle methotrexatu bud’ ptipravek Inflectra, nebo pFipravek Remicade. Hlavnim métitkem
Gcinnosti byla zména priznakl. Po 30 tydnech 1éEby byl pripravek Inflectra stejné G¢inny jako
pfipravek Remicade, pfi¢emz na lé¢bu kterymkoli z obou pFipravkd reagovalo zhruba 60 % pacientd.

Byla provedena jesté dal$i studie zahrnujici 250 pacient( s ankylozujici spondylitidou. Tato studie méla
prokazat, ze pripravek Inflectra vytvari v téle l1éCivou latku ve srovnatelném mnozstvi jako referencni
pripravek Remicade.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inflectra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Inflectra (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
virové infekce (napfiklad chfipka Ci opary), bolesti hlavy, infekce hornich cest dychacich (nachlazeni),
sinusitida (zanét dutin), nauzea (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 pfipravkem Inflectra je uveden v pfibalové
informaci.

Pfipravek Inflectra se nesmi pouzivat u pacientd, u nichz se v minulosti projevila precitlivélost (alergie)
na infliximab nebo ktefi jsou precitlivéli (alergicti) na mysi bilkoviny nebo na kteroukoli dal3i sloZzku
pripravku Inflectra. Déle se nesmi pouzivat u pacientd s tuberkulézou, jinou zavaznou infekci nebo
stfedné zavaznym ¢i zavaznym srdecnim selhanim (stavem, kdy srdce nedokaze Cerpat télem
dostatec¢né mnozstvi krve).

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Inflectra schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s poZzadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Inflectra vykazuje srovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti jako
pripravek Remicade. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Remicade
prinosy pripravku Inflectra pfevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucdil, aby pripravek Inflectra byl
schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Inflectra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Inflectra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace ptipravku Inflectra
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Spole¢nost, kterd pripravek Inflectra dodava na trh, navic poskytne Iékafiim, u nichZ se predpoklada,
7e budou tento pripravek predepisovat dospélym a détskym pacientiim, vzdélavaci materialy zahrnujici
informace o bezpecnosti pfipravku a informacni kartu uréenou pro pacienty. Spolecnost také provede
studie k potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti pFipravku.

Dalsi informace o pripravku Inflectra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Inflectra platné v celé Evropské unii dne
10. zafi 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Inflectra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi

informace o IéCbé pripravkem Inflectra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09/2013.
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