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Remsima (infliximab)
Prehled pro pripravek Remsima a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Remsima a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Remsima je protizénétlivy 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku infliximab. Pouziva
se obvykle v pFipadech, kdy selhaly jiné 1é&ivé ptipravky nebo zplsoby 1éEby, a to u dospélych s t&€mito
onemocnénimi imunitniho systému:

e revmatoidni artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubl). P¥ipravek Remsima se pouZiva
spole¢né s methotrexatem (jinym Ié&ivym pFipravkem plsobicim na imunitni systém),

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

e ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedd ve sliznici stiev),

o ankylozujici spondylitida (onemocnéni zplsobujici zanét a bolest kloubl patere),

o psoriaticka artritida (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na kiZi a zanét
kloub@),

o psoridza (lupénka, onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych loZisek na kdzi).

Pfipravek Remsima se pouziva také u pacientd ve véku od 6 do 17 let se zadvaznou aktivni Crohnovou
chorobou nebo zavaznou aktivni ulcerdzni kolitidou, pokud nereagovali na jiné 1éCivé pripravky i jiné
zplsoby 1é¢by nebo u nich jiné Ié&ivé pfipravky &i jiné zplsoby léEby nelze pouzit.

Pripravek Remsima je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Remsima je
velmi podobny jinému biologickému |é¢ivému pFipravku (,referenénimu lécivému pripravku“), ktery je
jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pfipravkem pfipravku Remsima je pfipravek Remicade. Vice
informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Remsima pouziva?

Vydej pripravku Remsima je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat specializovany
IékaF, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, k jejichz IéCbé se pfipravek Remsima
pouziva.
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PFipravek Remsima je dostupny ve formeé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do zily. Pro
Ucely 1écby revmatoidni artritidy je pfipravek Remsima dostupny ve formé injekcniho roztoku k podani
pod kézZi v predpInéné injekéni stfikadce nebo peru.

PFipravek Remsima se podava formou infuze do Zily po dobu jedné aZ dvou hodin. 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 je mozno pacientim pred
lé¢bou pripravkem Remsima nebo b&hem ni podat dal$i 1é¢ivé piipravky nebo je moZno pribéh infuze
zpomalit. Cetnost opakovani 1é¢by zavisi na 1ééeném onemocnéni a na pacientové reakci na lé¢ivy
pripravek.

V ptipadé revmatoidni artritidy mize 1é¢ba po dvou podanich infliximabu formou infuze nasledné
pokracovat podavanim piipravku Remsima injekci pod kdzi. Po zagkoleni si pacienti mohou injekce
pfipravku Remsima aplikovat sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Remsima naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Remsima plsobi?

Léciva latka v pripravku Remsima, 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. Tento posel se podili na vzniku zanétu a u pacientd trpicich onemocnénimi, k jejichZ 1é¢bé&
se pouziva pripravek Remsima, se vyskytuje ve vysoké mire. Blokovanim nadorového nekrotického
faktoru alfa zmirfiuje infliximab zanét i dalsi pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Remsima byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Remsima s pfipravkem Remicade vyplynulo, Ze 1éciva
latka v pripravku Remsima je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna jako

u pripravku Remicade. Kromé toho byly pfipravky Remsima a Remicade podavani formou infuze do zily
porovnavany v ramci jedné hlavni studie za G¢asti 606 dospélych pacientl s revmatoidni artritidou.
Pacientim byl po dobu 30 tydnd podavan pFipravek Remsima nebo Remicade spole¢né

s methotrexatem. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla zména subjektivnich pfiznakl. Po 30 tydnech 1é¢by
byl pfipravek Remsima stejné Gcinny jako pripravek Remicade u piiblizné 60 % pacientl, ktefi
reagovali na lé&bu jednim z pFipravkd.

Byla rovnéz provedena studie za Ucasti 250 pacientl s ankylozujici spondylitidou, jejimz cilem bylo
prokazat, ze pripravek Remsima podavany formou infuze do zily vytvafi v téle srovnatelné Urovné
1éCivé latky jako referencni 1éCivy pFipravek Remicade.

Jelikoz pripravek Remsima je biologicky podobny IéCivy pripravek, nebylo pro néj tfeba opakovat
vSechny studie Ucinnosti a bezpecnosti infliximabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Remicade.

Ve studii u 343 pacientd s revmatoidni artritidou bylo prokazéno, ze podani pfipravku Remsima formou
injekce pod kdZi je stejné G¢inné jako podani formou infuze do Zily. Pacientim byl pFipravek dvakrat
podan formou infuze s dvoutydennim odstupem a nasledna Iécba probihala bud formou infuze, nebo
injekce pod kdzi. Po 22 tydnech bylo omezeni subjektivnich pfiznakl v piipadé podavani formou infuze
do Zily i formou injekce pod kdZi srovnatelné.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Remsima?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Remsima a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencniho
IéCivého prFipravku Remicade. Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Remsima (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou virové infekce (napfiklad chripka ¢i opary), bolesti hlavy,
infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), sinusitida (zanét dutin), nauzea (pocit na
zvraceni), bolesti bficha (zaludku), reakce spojené s infuzi a bolest. Nékteré nezadouci Ucinky, véetné
infekci, mohou byt ¢ast&jéi u déti nez u dospélych. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hldéenych

v souvislosti s pfipravkem Remsima je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Remsima nesméji uzivat pacienti, u nichZ se v minulosti vyskytla precitlivélost (alergie) na
infliximab ¢i ktefi jsou precitlivéli (alergicti) na mysi bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku
Remsima. Pfipravek Remsima nesméji uzivat pacienti s tuberkuldzou, s jinymi zavaznymi infekcemi Ci
se stfedné tézkym az tézkym srde¢nim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostatecné
mnozstvi krve).

Na zakladé ceho byl pripravek Remsima registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Remsima ma velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Remicade a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie

u revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy navic prokazaly, Ze pfi 1é¢bé téchto onemocnéni je
pfipravek Remsima stejné bezpecny a ucinny jako pfipravek Remicade.

VSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pripravek Remsima,
pokud jde o G&innost a bezpe&nost, bude ve schvalenych pouZitich chovat stejnym zpdsobem jako
pfipravek Remicade. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Remicade
piinosy pripravku Remsima prevysuji zjisténa rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

PFipravek Remsima podavany formou injekce pod k{Zi v pfipadé revmatoidni artritidy je stejné G¢inny
jako pFipravek Remsima podavany formou infuze do zily a jeho profil bezpecnosti je pfijatelny. To
rovnéz pacientlim umozfuje podstupovat 1é¢bu doma.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Remsima?

Spole¢nost, kterd pripravek Remsima doddva na trh, poskytne pacienttim kartu s informacemi
o lé¢ivém pfipravku, jiz Ize pouzit k zaznamenavani absolvovanych testd.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Remsima, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Remsima pribézné sledovény.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Remsima jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Remsima

Pripravku Remsima bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. zafi 2013.

Dalsi informace o pfipravku Remsima jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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