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Povzetek EPAR za javnost

Flixabi

infliksimab

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Flixabi. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Flixabi naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Flixabi in za kaj se uporablja?

Zdravilo Flixabi je protivnetno zdravilo. Uporablja se pri odraslih, obi¢ajno takrat, ko druga zdravila ali
nacini zdravljenja niso bili uspesni ali jih ni mogoce uporabljati, za zdravljenje naslednjih bolezni:

e revmatoidnega artritisa (bolezni imunskega sistema, ki povzroca vnetje sklepov). Zdravilo Flixabi
se uporablja skupaj z metotreksatom (zdravilom, ki ucinkuje na imunski sistem);

e Crohnove bolezni (bolezni, ki povzroCa vnetje Crevesja), kadar je bolezen zmerno do mocno
izrazena ali pa prihaja do fistulizacije (nenormalnih prehodov med ¢revesjem in drugimi organi);

e ulceroznega kolitisa (bolezni, ki povzroc¢a vnetje in razjede v Crevesni sluznici);
e ankilozirajoCega spondilitisa (bolezni, ki povzroc¢a vnetje in bolecine v sklepih v hrbtenici);

e psoriaticnega artritisa (bolezni, ki povzro¢a nastajanje rdecih in luskastih zaplat na koZi in vnetje
sklepov);

e psoriaze (bolezni, ki povzro¢a nastajanje rdecih in luskastih zaplat na kozi).

Zdravilo Flixabi se uporablja tudi pri bolnikih v starosti med 6 in 17 let z resno Crohnovo boleznijo ali
ulceroznim kolitisom, kadar se na druga zdravila ali nacine zdravljenja niso odzvali ali kadar jih ne
smejo prejemati.
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Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Zdravilo Flixabi vsebuje zdravilno ucinkovino infliksimab in je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni,
da je podobno bioloskemu zdravilu (t.i. ,referenénemu zdravilu®), ki je Zze odobreno v Evropski uniji
(EU). Referencno zdravilo za zdravilo Flixabi je zdravilo Remicade. Za vec informacij o podobnih
bioloSkih zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Flixabi uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Flixabi lahko uvede in nadzoruje le zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z
diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se uporablja zdravilo Flixabi. 1zdaja zdravila je le
na recept.

Zdravilo Flixabi se pri revmatoidnem artritisu obicajno daje v odmerku 3 mg na kilogram telesne mase,
vendar se odmerek po potrebi lahko poveca. Za zdravljenje drugih bolezni znasa odmerek 5 mg na
kilogram telesne mase. Kako pogosto je treba zdravljenje ponavljati, je odvisno od bolezni, ki se
zdravi, in od bolnikovega odziva na zdravilo.

Zdravilo Flixabi se daje z infuzijo v trajanju ene ali dveh ur. Pri vseh bolnikih je treba preverjati, ali
med infuzijo in Se najmanj eno do dve uri po njej ni priSlo do pojava kakrsnih koli reakcij. Za
zmanjSanje tveganja za pojav reakcij, povezanih z infuzijo, lahko bolniki pred zdravljenjem z zdravilom
Flixabi ali med njim prejemajo druga zdravila ali pa se hitrost infuzije upocasni. Za vec¢ informacij
glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Flixabi deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Flixabi, infliksimab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je
bilo zasnovano tako, da se pritrdi na beljakovino, imenovano tumorje nekrotizirajoci faktor alfa (TNF-
alfa), in zavira njeno delovanje. TNF-alfa sodeluje pri povzro¢anju vnetij in je prisoten v visokih
koncentracijah pri bolnikih z boleznimi, za katere se zdravilo Flixabi uporablja. Z zaviranjem TNF-alfa
infliksimab izboljSa vnetna stanja in druge simptome teh bolezni.

Kaksne koristi je zdravilo Flixabi izkazalo v Studijah?

Opravljene so bile studije za dokazovanje primerljivosti zdravila Flixabi in zdravila Remicade, vklju¢no s
Studijo za dokazovanje, da zdravilo Flixabi v telesu proizvede podobno raven zdravilne ucinkovine kot
zdravilo Remicade.

Zdravilo Flixabi so z zdravilom Remicade primerjali tudi v glavni studiji, ki je vkljuCevala 584 bolnikov z
zmernim do hudim revmatoidnim artritisom, ki so se predhodno zdravili z metotreksatom. Glavno
merilo uinkovitosti je bil delez bolnikov, pri katerih je po 30 tednih zdravljenja prislo do najmanj 20-
odstotnega zmanjsanja rezultata ACR (merilo za bolece, otekle sklepe in druge simptome). Rezultati te
Studije so pokazali, da je zdravilo Flixabi pri zmanjSevanju simptomov revmatoidnega artritisa enako
ucinkovito kot zdravilo Remicade: prislo je do vsaj 20-odstotnega zmanj3anja rezultata ACR pri 64 %
bolnikov, ki so prejeli zdravilo Flixabi (148 od 231), in pri 66 % bolnikov, ki so prejeli zdravilo
Remicade (163 od 247).

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Flixabi?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Flixabi (opazeni pri vec kot enem bolniku od 10) so virusne
okuzbe (na primer gripa ali herpes), glavobol, okuzbe zgornjih dihal (prehladi), sinusitis (vnetje
sinusov), navzeja (slabost), bolecine v trebuhu, reakcije, povezane z infuzijo, in bolec¢ine. Nekateri
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nezeleni ucinki, vklju¢no z okuZbami, utegnejo biti pogostejsi pri otrocih kot pri odraslih. Za celoten
seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Flixabi, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Flixabi ne smejo jemati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) infliksimab, misje
beljakovine ali na katero koli drugo sestavino zdravila. Ne sme se uporabljati pri bolnikih s tuberkulozo,
drugimi hudimi okuzbami ali zmernim do hudim srénim popuscanjem (nezmoznostjo srca, da ¢rpa
dovolj krvi po telesu).

Zakaj je bilo zdravilo Flixabi odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je zdravilo Flixabi
po kakovosti, varnosti in ucinkovitosti primerljivo zdravilu Remicade. Zato je menil, da njegove koristi
enako kot pri zdravilu Remicade odtehtajo znana tveganja. Priporocil je, da se za zdravilo Flixabi izda
dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Flixabi?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Flixabi je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Poleg tega bo podjetje, ki trzi zdravilo Flixabi, priskrbelo opozorilno kartico za bolnike in izobrazevalno
gradivo za predpisovalce, kjer bodo navedene informacije o varnosti zdravila. Zdravniki, ki nameravajo
predpisovati zdravilo otrokom s Crohnovo boleznijo ali ulceroznim kolitisom, bodo prejeli Se posebne
informacije, v katerih bo pojasnjeno, da pri teh bolnikih obstaja povecano tveganje za okuzbe,
opozorjeni pa bodo tudi na pomembnost rednega cepljenja.

Druge informacije o zdravilu Flixabi

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Flixabi je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Flixabi preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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