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Kokkuvote uldsusele

Flixabi

infliksimab

See on Flixabi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet hindas
ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta
Flixabi kasutamiseks praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Flixabi kasutamiseks praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Flixabi ja milleks seda kasutatakse?

Flixabi on pdletikuvastane ravim. Seda kasutatakse tdiskasvanutel, tavaliselt, kui teiste ravimite voi
raviviiside kasutamine on ebadnnestunud v8i neid ei saa kasutada, jargmiste haiguste raviks:

e reumatoidartriit (liigesepdletikku pdhjustav immuunsisteemi haigus); Flixabit kasutatakse koos
metotreksaadiga (immuunsisteemi mdjutav ravim);

e Crohni tdbi (soolepdletikku pdhjustav haigus), kui haigus on méddukas kuni raske voi tekitab
fistuleid (uurised ehk soole ja muude elundite vahelised ebanormaalsed Uhendused);

¢ haavandiline koliit (soole limaskesta pdletikku ja haavandeid tekitav haigus);

e ankuloseeriv sponduliit (Iulisambaliigestes p6letikku ja valu tekitav haigus);

e psoriaatiline artriit (punaseid ketendavaid nahalaike ja liigesepdletikku pdhjustav haigus);
e psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike pdhjustav haigus).

Flixabit kasutatakse ka 6—17-aastastel patsientidel, kellel on raske Crohni tdbi v&i haavandiline koliit,
kui teised ravimid ei ole tekitanud neil ravivastust vdi nad ei saa teisi ravimeid vdi raviviise kasutada.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa).
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Flixabi sisaldab toimeainena infliksimabi ja on bioloogiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Flixabi
sarnaneb bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Flixabi
vordlusravim on Remicade. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on teabedokumendis siin.

Kuidas Flixabit kasutatakse?

Ravi Flixabiga v0ib alustada Uksnes eriarst, kes on kogenud nende haiguste diagnoosimises ja ravis,
mille raviks Flixabit kasutatakse, ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all. Flixabi on retseptiravim.

Reumatoidartriidi raviks manustatakse Flixabit tavaliselt 3 mg kehamassi kilogrammi kohta, kuid
vajaduse korral tohib annust suurendada. Muude haiguste korral on annus 5 mg/kg.
Manustamiskordade arv sdltub ravitavast haigusest ja patsiendi ravivastusest.

Flixabit manustatakse 1 v8i 2 tundi kestva infusioonina. K&iki patsiente jalgitakse reaktsioonide suhtes
infusiooni ajal ja vahemalt 1-2 tundi péarast infusiooni. Infusioonireaktsioonide riski vdhendamiseks
voidakse patsientidele anda enne ravi Flixabiga voi ravi ajal muid ravimeid, samuti vBidakse infusiooni
aeglustada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Flixabi toimib?

Flixabis toimeainena sisalduv infliksimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis seondub
spetsiifiliselt organismis sisalduva kasvaja a-nekroositeguriga (TNF-a) ning blokeerib selle aktiivsust.
TNF-a osaleb pdletiku tekitamisel ning selle sisaldus on suur patsientidel, kelle haigusi ravitakse
Flixabiga. TNF-a blokeerimisega leevendab infliksimab pdletikku ja muid nende haiguste simptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Flixabi kasulikkus?

Uuringute kohaselt on Flixabi Remicadega vdrreldav, sealhulgas tdestati Ulhes uuringus, et see tekitab
organismis sarnaseid toimeainesisaldusi kui Remicade.

Samuti vBrreldi Flixabit Remicadega Uhes pdhiuuringus, milles osales 584 m&édduka kuni raske
reumatoidartriidiga patsienti, keda oli varem ravitud metotreksaadiga. Efektiivsuse p&hinaitaja oli
nende patsientide osakaal, kes parast 30-nadalast ravi saavutasid vahemalt 20%-lise ACRi skooride
(valusate, turses liigeste ja muude simptomite méo6t) vahenemise. Selle uuringu tulemused néitasid,
et Flixabi on reumatoidartriidi simptomite vahendamisel sama efektiivne kui Remicade: 64%-I
Flixabiga ravitud patsientidest (148 patsienti 231-st) vahenesid ACRi skoorid vahemalt 20% vdrreldes
66%-ga patsientidest, kellele manustati Remicadet (163 patsienti 247-st).

Mis riskid Flixabiga kaasnevad?

Flixabi kéige sagedamad kd&rvalndhud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
viirusinfektsioonid (nt gripp voi voétohatis), peavalu, tlemiste hingamisteede infektsioonid
(ktulmetused), sinusiit (pdskkoopapbdletik), iiveldus, k&huvalu, infusiooniga seotud reaktsioonid ja valu.
Moned kérvalndhud, sealhulgas infektsioonid, vdivad esineda lastel sagedamini kui taiskasvanutel.
Flixabi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Flixabit ei tohi kasutada patsiendid, kes on infliksimabi, hiire valkude v&i Flixabi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Flixabit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on
tuberkuloos, muud rasked infektsioonid vdi mdddukas v6i raske sidamepuudulikkus.
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http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Miks Flixabi heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Flixabi kvaliteet, ohutus ja efektiivsus on vdrreldavad Remicade
vastavate néitajatega. Seetdttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu ka Remicade korral,
uletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Flixabile muigiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Flixabi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Flixabi vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Flixabi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Peale selle koostab Flixabit turustav ettevote patsientide hoiatuskaardi ja teabematerjali ravimi
maéérajatele, milles on kokkuvdtlikult esitatud ohutusalane teave ravimi kohta. Esitatakse nimelt teave
arstidele, kes kavatsevad maérata ravimit Crohni tdve v8i haavandilise koliidiga lastele, selgitades, et
neil patsientidel vdib olla suurem infektsioonide tekkimise risk, ning tuletades meelde ettenahtud
vaktsineerimiskava jargimist.

Muu teave Flixabi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Flixabi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Flixabiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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