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Prehled pro pripravek Remicade a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Remicade a k ¢emu se pouziva?
Remicade je protizanétlivy IéCivy pripravek. Pouziva se obvykle v pfipadech, kdy selhaly jiné IéCivé
ptipravky nebo zplsoby Ié¢by, a to u dospélych s témito onemocnénimi:

e revmatoidni artritida (onemocnéni imunitniho systému zplsobujici zanét kloub{). Ptipravek
Remicade se pouZiva spole¢né s methotrexatem (Ié¢ivem plsobicim na imunitni systém),

e Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét zaZivaciho traktu), pokud jde o stfedné zavaznou
az zavaznou formu onemocnéni ¢i dochazi k tvorbé pistéli (abnormalnich propojeni mezi stirevy a
jinymi organy),

o ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve sliznici strev),
« ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét a bolest kloubl patere),

o psoriaticka artritida (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych $upinatych loZisek na kdZi a zanét
kloubQ),

e psoriaza (lupénka, onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych upinatych loZisek na kGzi).

Pripravek Remicade se pouziva také u pacientl ve véku od 6 do 17 let se zavaznou aktivni Crohnovou
chorobou nebo zdvaznou aktivni ulcerdzni kolitidou, pokud nereagovali na jiné |éCivé pFipravky ¢i jiné
zplsoby IéEby nebo u nich jiné 1é¢ivé pripravky ¢&i jiné zplsoby [é¢by nelze pouZit.

Pfipravek Remicade obsahuje IéCivou latku infliximab.

Ve

Jak se pripravek Remicade pouziva?

Pripravek Remicade je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily).
Vydej pfipravku Remicade je vazan na lékafsky predpis. LéCbu timto pfipravkem musi vést a
monitorovat odborny Iékaf, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, k jejichz Ié¢bé
Ize pfipravek Remicade pouzit.

V pripadé revmatoidni artritidy se pripravek Remicade pouziva obvykle v davce 3 mg na kilogram
télesné hmotnosti, tuto davku Ize ovsem v pfipadé potfeby zvysit. U ostatnich onemocnéni se podava v
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davce 5 mg na kilogram. Cetnost opakovani 1é&by zavisi na Ié¢eném onemocnéni a na pacientové
reakci na lécivy pripravek.

PFipravek Remicade se podavéa ve formé infuze trvajici jednu nebo dvé hodiny. V prib&hu podavani
infuze a nejméné jednu az dvé hodiny po jejim ukonceni jsou vSichni pacienti sledovani, zda se u nich
neobjevi néjaké reakce. Za Gcelem snizeni rizika reakci spojenych s infuzi Ize pacientim pred
zahajenim lécby pfipravkem Remicade nebo béhem ni podavat jiné 1éCivé pripravky nebo Ize podavani
infuze zpomalit. Vice informaci o pouzivani pfipravku Remicade naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i lIékarnika.

Jak pripravek Remicade plsobi?

Léciva latka v pripravku Remicade, infliximab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu v téle (nazyvanou antigen) a navazala se na ni.
Infliximab byl vyvinut tak, aby se navazal na chemického posla v téle nazyvaného nadorovy nekroticky
faktor alfa (TNF-alfa). Tento posel se podili na vzniku zanétu a u pacientl trpicich onemocnénimi, k
jejichz 1écbé se pouziva pripravek Remicade, se vyskytuje ve vysoké mife. Blokovanim faktoru TNF-
alfa zmirfiuje infliximab zanét i dalsi priznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Remicade byly prokazany v priibéhu studii?

Revmatoidni artritida

P¥ipravek Remicade byl zkouman v ramci dvou studii u celkem 1 432 pacient( s revmatoidni artritidou.
V téchto studiich se ve skupiné uzivajici pripravek Remicade v kombinaci s methotrexatem vyskytovalo
vice pacientl vykazujicich zmirnéni pfiznakd, jakoZ i mensi pogkozeni kloubl a vyraznéjsi zlepseni
télesnych funkci nez ve skuping, které byl podavan samotny methotrexat.

Crohnova choroba

V pfipadé Crohnovy choroby u dospélych byl pfipravek Remicade porovnavan s placebem (neucinnym
pripravkem) ve ctyfech studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 1 090 dospélych. V téchto studiich
vykdzal piipravek Remicade vyraznéjsi zlepseni priznakdl, prispél ke zhojeni pi&téli u vice pacientd a
prodlouzil dobu, po kterou pacienti reagovali na IéCbu.

Dale byl zkoumany ucinky doplnéni pfipravku Remicade ke stavajici [éCbé u 103 déti a dospivajicich ve
véku od 6 do 17 let s Crohnovou chorobou. Vétsina pacientd po doplnéni pfipravku Remicade k jejich
stavajici é¢bé vykazovala zmirnéni ptiznaka.

Sesta studie, do které bylo zafazeno 508 dospélych pacientd, se zaméfila na pocet pacientl, u nichz
doélo ke zlep&eni pfiznakd a kteFi nepotfebovali dalsi 1é&bu kortikosteroidy (jinymi lé&ivymi pFipravky
uzivanymi u Crohnovy choroby). Pacienti byli po dobu 6 mésict Ié&eni pFipravkem Remicade, dal$im
|éCivem s ndazvem azathioprin nebo kombinaci pfipravku Remicade a azathioprinu. Pfipravek Remicade
uzivany samostatné a v kombinaci s azathioprinem byl G¢innéjsi nez samotny azathioprin.

Ulcerdzni kolitida, ankylozujici spondylitida a psoriaticka artritida

V pfipadé ulcerdzni kolitidy (728 dospélych), ankylozujici spondylitidy (70 dospélych) a psoriatické
artritidy (104 dospélych) byl pfipravek Remicade porovnavan s placebem. Zmirné&ni pfiznak{ bylo
dosazeno u vice dospélych pacientl uZivajicich pfipravek Remicade neZ u pacientd uZivajicich placebo.

Ve studii, do které bylo zafazeno 60 déti ve véku od 6 do 17 let s ulcerdzni kolitidou, na Iécbu
pfipravkem Remicade v 8. tydnu lé¢by reagovalo 73 % (44 ze 60) pacientd.
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Psoriaza

Ve studii, do které bylo zafazeno 627 dospélych s psoridzou, ved! pripravek Remicade k vyraznéjSimu
zlep$eni pFiznakd neZ placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Remicade?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Remicade (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 Ucinky, véetné infekci, mohou byt Castéjsi u déti nez

u dospélych. Uplny seznam nezadoucich t¢inkd pripravku Remicade je uveden v ptibalové informaci.

Pfipravek Remicade nesmi uzivat pacienti, u kterych se v minulosti vyskytla precitlivélost (alergie) na
infliximab ¢i ktefi jsou precitlivéli (alergicti) na mysi bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku. Pfipravek Remicade nesmi uzivat pacienti s tuberkulézou, s jinymi zavaznymi infekcemi i
se stfedné zavaznym az zavaznym srdec¢nim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla
dostatec¢né mnozstvi krve).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Remicade registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Remicade prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Remicade?

Pacienti uzivajici pfipravek Remicade musi obdrzet specialni upominkovou kartu. Tato karta obsahuje
informace o bezpeénosti pFipravku a data a vysledky testd, které pacient absolvoval, aby tyto Gdaje
meél k dispozici jakykoli oSetfujici IékaF.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Remicade, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Remicade prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Remicade jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Remicade

Pripravek Remicade obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. srpna 1999.

Dals3i informace k pripravku Remicade jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2018.
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