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See on ravimi Inflectra Euroopa avaliku hindamisaruande ko Ote. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Lii kasutustlnglmu5| Hindamisaruandes
ei anta Inflectra kasutamise praktilisi nduandeid.
Kui vajate Inflectra kasutamise praktilisi nouandeld pakendi infolehte v6i po66rduge oma arsti
voi apteekri poole. \
o

.
Mis on Inflectra ja milleks sed utatakse?
Inflectra on p&letikuvastane ravim, mj Idab toimeainena infliksimaabi. Seda kasutatakse tavaliselt

juhul, kui muud ravimid voi I’aVIVIISId on‘osutunud ebaefektiivseks, jargmiste haiguste raviks
taiskasvanutel:

e reumatoidartriit (Iiigesepél@(u pdhjustav immuunsisteemi haigus); Inflectrat kasutatakse koos
metotreksaadiga (im‘rwsi]steemi ravim);

e Crohni tdbi (seedet X(”)Ietikku pbéhjustav haigus), kui haigus on méddukas kuni raske vbi
tekitab fistuleig d ehk soole ja muude elundite vahelised ebanormaalsed tihendused);

e haavandiline k %(soole limaskesta pdletikku ja haavandeid tekitav haigus);

° ankulosee@onduliit (jaigastav lulisambapdletik; lulisambaliigestes pdletikku ja valu tekitav

halguq:'
e psoriaatiline artriit (punaseid ketendavaid nahalaike ja liigesepdletikku p&hjustav haigus);
e psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike p&hjustav haigus).

Inflectrat kasutatakse ka 6—17-aastastel patsientidel, kellel on raske aktiivhe Crohni t8bi voi raske
aktiivne haavandiline koliit, kui teised ravimid ei ole tekitanud neil ravivastust v0i nad ei saa teisi
ravimeid vOi raviviise kasutada.
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Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Inflectra on bioloogiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Inflectra on sarnane bioloogilise ravimiga
(vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus mudgiluba ning mis sisaldab sama toimeainet.
Inflectra vOrdlusravim on Remicade. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on teabedokumendis siin.

Kuidas Inflectrat kasutatakse?

Inflectrat turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina. Inflectra retseptiravim.
Ravi peab alustama ja jalgima eriarst, kes on kogenud nende haiguste diagnoosimis ing ravis, mille
vastu Inflectrat kasutatakse.

Reumatoidartriidi raviks manustatakse Inflectrat tavaliselt 3 mg kehamassi kiI@mi kohta, kuid
vajaduse korral tohib annust suurendada. Muude haiguste korral on annus g.
Manustamiskordade arv sdltub ravitavast haigusest ja patsiendi ravivastu

Inflectrat manustatakse 1 v0i 2 tundi kestva infusioonina. Kdiki patsie itakse reaktsioonide
suhtes infusiooni ajal ja vdhemalt 1-2 tundi pérast infusiooni. Infusi aktsioonide riski
vahendamiseks tohib patsientidele anda enne ravi Inflectraga véi rﬁjal muid ravimeid, samuti tohib
infusiooni aeglustada. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Inflectrat saavatele patsientidele tuleb anda spetsiaalne hoia@art, millel on ravimi kokkuvotlik

ohutusteave. Q
Kuidas Inflectra toimib? ,@

Inflectra toimeaine infliksimaab on monoklonqal ikeha (teatud valk), mis tunneb &ra organismis
leiduva teatud aine (antigeeni) ja seondub selle Iffliksimaab seondub spetsiifiliselt organismis
sisalduva virgatsainega kasvaja a—nekroosi% a%l (TNF-a). See virgatsaine osaleb pdletiku tekitamisel
ning selle sisaldus on suur patsientidel, igusi ravitakse Inflectraga. TNF-a blokeerimisega
leevendab infliksimaab p&letikku ja m aigussimptomeid.

Inflectrat valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: infliksimaabi toodavad rakud, millesse on
lisatud selle teket vBimaldav geeny(DNA).

Milles seisneb uuri% ohjal Inflectra kasulikkus?
.
Inflectrat uuriti, et naid Xlle vorreldavust vordlusravimiga Remicade. Inflectrat vorreldi Remicadega
uhes p6hiuuringus‘ osales 606 reumatoidartriidiga taiskasvanud patsienti. Patsiendid said

30 nadala jooks:ilgg* metotreksaadile kas Inflectrat voi Remicadet. Efektiivsuse p&hinaitaja oli
sUmptomite mu Parast 30-nadalast ravi oli Inflectra sama efektiivhe kui Remicade ja patsiente,

kellel tekkis U@vﬁi teisele ravimile ravivastus, oli ligikaudu 60%.

Samuti k%i lisauuring, milles osales 250 ankuloseeriva spondiliidiga patsienti, et tdendada, et
Inflectra tekitab organismis toimeainesisalduse, mis on vdrreldav vérdlusravimi Remicade tekitatavaga.

Mis riskid Inflectraga kaasnevad?

Inflectra kdige sagedamad kdrvalnahud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on on
viirusinfektsioonid (nt gripp voi voétohatis), peavalu, tlemiste hingamisteede infektsioonid
(ktlmetused), sinusiit (pdskkoopapdletik), iiveldus, k&huvalu, infusiooniga seotud reaktsioonid ja valu.
Moni kdrvalnéht, sealhulgas infektsioonid, v8ib esineda lastel sagedamini kui taiskasvanutel. Inflectra
kohta teatatud kdrvalnédhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.
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http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Inflectrat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on esinenud infliksimaabi suhtes ulitundlikkus (allergia) voi
kes on hiirevalkude vai Inflectra mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Inflectrat
ei tohi kasutada patsiendid, kellel on tuberkuloos, muud rasked infektsioonid vdi md&dukas voi raske
stidamepuudulikkus.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Inflectra heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Euroopa Liidu nduete kohaselt on tdendatud, et In@ a kvaliteedi,
i

ohutuse ja efektiivsuse profiil on v8rreldav vordlusravimi Remicade profiiliga. Seetd inimravimite

komitee arvamusel, et nagu ka Remicade korral, lGletab Inflectra kasulikkus sell asnevad riskid.
Komitee soovitas Inflectra kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. é

Mis meetmed voetakse, et tagada Inflectra ohutu ja e ;I vne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Inflectra vmmahkue Qasutamme Strateegiast

lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infole ra ohutusteave, kus on ka

tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavate ettevaatusmeet teave
Lisaks varustab Inflectrat turustav ettevote kdik ravimit téis nutele ja lastele eeldatavasti
maaravad arstid ravimiohutuse teabega ning patsienti h aardlga Ka korraldab ettevdte ravimi

pikaajalise ohutuse tdendamise uuringud. 0

Muu teave Inflectra kohta

Euroopa Komisjon andis Inflectra mudgiloa, nﬂ % kogu Euroopa Liidu territooriumil,
10. septembril 2013.

.
Euroopa avaliku hindamisaruande taiste %ctra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Europea ic assessment reports. Kui vajate Inflectraga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi iffolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri pgole.

Kokkuvotte viimane uuendus: @013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

