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Remicade (infliksimab)
Pregled informacija o lijeku Remicade i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Remicade i za 3to se primjenjuje?
Remicade je protuupalni lijek. Obi¢no se primjenjuje u slucajevima kada drugi lijekovi ili nacini
lijeCenja nisu bili uspjesni u odraslih osoba oboljelih od:

e reumatoidnog artritisa (bolesti imunosnog sustava koja uzrokuje upalu zglobova). Remicade se
primjenjuje s metotreksatom (lijekom koji djeluje na imunosni sustav),

e Crohnove bolesti (bolesti koja uzrokuje upalu probavnog sustava) ako je bolest umjerena do teSka
ili fistulirajuca (stvaraju se fistule, neprirodni otvori izmedu crijeva i drugih organa),

e ulceroznog kolitisa (bolesti koja uzrokuje upalu i Cireve na stijenci crijeva),

e ankilozantnog spondilitisa (bolesti koja uzrokuje upalu i bol zglobova kraljeZnice),

e psorijati¢nog artritisa (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave mrlje na kozi i upalu zglobova),
e psorijaze (bolesti koja uzrokuje crvene ljuskave mrlje na kozi).

Remicade se primjenjuje i u bolesnika u dobi izmedu 6 i 17 godina s teSkom, aktivnhom Crohnovom
bolesti ili teSkim aktivnim ulcerativnim kolitisom ako nisu odgovorili na druge lijekove ili nacine
lijeCenja odnosno ne mogu ih primati.

Remicade sadrzava djelatnu tvar infliksimab.
Kako se Remicade primjenjuje?

Lijek Remicade dostupan je kao prasSak za pripremu otopine za infuziju (drip u venu). Remicade se
izdaje samo na lijeCnicki recept, a primjenu lijeka mora nadzirati i pratiti lije¢nik specijalist s iskustvom
u dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se Remicade moze primjenjivati.

Remicade se obi¢no daje u dozi od 3 mg po kilogramu tjelesne tezine u slu¢aju reumatoidnog artritisa,
a doza se prema potrebi moze i povecati. Za ostale se bolesti daje doza od 5 mg po kilogramu.
Ucestalost ponavljanja terapije ovisi o vrsti bolesti koja se lijeci i o odgovoru bolesnika na lijek.

Remicade se daje infuzijom u trajanju od jednog ili dva sata. Tijekom infuzije i najmanje jedan do dva
sata nakon nje svi su bolesnici pod nadzorom radi utvrdivanja mogudih reakcija. Kako bi se smanjio
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rizik od reakcija povezanih s infuzijom, bolesnicima se mogu dati drugi lijekovi prije ili nakon lijeka
Remicade ili se infuzija moze usporiti. Vise informacija o primjeni lijeka Remicade procitajte u uputi o
lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Remicade?

Djelatna tvar lijeka Remicade je infliksimab, monoklonsko protutijelo, vrsta bjelancevina koja
prepoznaje i vezuje se na odredenu strukturu (antigen) u tijelu. Infliksimab je namijenjen vezivanju na
kemijski glasnik u tijelu pod nazivom faktor nekroze tumora alfa (TNF-alfa). Taj glasnik sudjeluje u
nastanku upale te se u visokim razinama nalazi u osoba oboljelih od bolesti koje se lijece lijekom
Remicade. Inhibirajuci djelovanje glasnika TNF-alfa infliksimab smanjuje upalu i druge simptome tih
bolesti.

Koje su koristi od lijeka Remicade utvrdene u ispitivanjima?

Reumatoidni artritis

Lijek Remicade ispitan je na ukupno 1 432 bolesnika s reumatoidnim artritisom u dvama ispitivanjima.
U tim su ispitivanjima ublazavanje simptoma bolesti, manje ostecenje zglobova i veée poboljsanje
fizickih funkcija opazeni u vise bolesnika koji su primali lijek Remicade u kombinaciji s metotreksatom
nego u onih koji su primali samo metotreksat.

Crohnova bolest

Lijek Remicade usporeden je s placebom (prividno lije¢enje) u 1 090 odraslih osoba oboljelih od
Crohnove bolesti u okviru Cetiriju ispitivanja. U tim ispitivanjima primjenom lijeka Remicade postignut
je vedi stupanj ublazavanja simptoma, fistule su nestale u veceg broja bolesnika i produljeno je
vrijeme tijekom kojega su bolesnici odgovarali na lijeCenje.

Ucinak dodavanja lijeka Remicade postojec¢em lijecenju ispitano je i u 103 djece i adolescenata
oboljelih od Crohnove bolesti u dobi izmedu 6 i 17 godina. U vecine bolesnika opazeno je ublazavanje
simptoma nakon dodavanja lijeka Remicade njihovom postoje¢em lijecenju.

U Sestom ispitivanju, koje je provedeno medu 508 odraslih bolesnika, promatrao se broj bolesnika Ciji
su simptomi ublaZzeni i koji nisu trebali dodatno lije¢enje kortikosteroidima (drugi lijekovi koji se
primjenjuju za lijeCenje Crohnove bolesti). Bolesnici su Sest mjeseci primali lijek Remicade, drugi lijek
naziva azatioprin ili kombinaciju lijeka Remicade i azatioprina. Lijek Remicade, primijenjen samostalno
ili u kombinaciji s azatioprinom, bio je ucinkovitiji od monoterapije azatioprinom.

Ulcerativni kolitis, ankilozantni spondilitis i psorijati¢ni artritis

Lijek Remicade usporeden je s placebom za lijeCenje ulcerativnog kolitisa (728 odraslih osoba),
ankilozantnog spondilitisa (70 odraslih osoba) i psorijati¢nog artritisa (104 odrasle osobe). UblaZzavanje
simptoma postignuto je u veéeg broja odraslih bolesnika koji su primali lijek Remicade nego onih koji
su primali placebo.

U ispitivanju provedenom medu 60 djece u dobi izmedu 6 i 17 godina oboljele od ulcerativnog kolitisa,
73 % bolesnika (tj. 44 od 60) odgovorilo je na lijeCenje lijekom Remicade u osmom tjednu.

Psorijaza

Tijekom ispitivanja provedenog medu 627 odraslih osoba s psorijazom, primjenom lijeka Remicade
simptomi su ublaZeni u vec¢oj mjeri nego li primjenom placeba.
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Koji su rizici povezani s lijekom Remicade?

Najcescée su nuspojave lijeka Remicade (opazene u vise od 1 na 10 bolesnika) virusne infekcije (kao

Sto su gripa ili herpes), glavobolja, infekcije gornjeg respiratornog trakta (prehlade), sinusitis (upala
sinusa), mucnina, abdominalna bol (bol u trbuhu), reakcije i bol povezani s infuzijom. Neki simptomi,
ukljucujudi infekcije, mogu biti ¢eSéi u djece nego u odraslih. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri
primjeni lijeka Remicade potrazite u uputi o lijeku.

Remicade se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su u proSlosti pokazali preosjetljivost (alergiju) na
infliksimab ili koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na bjelanevine misjeg podrijetla ili bilo koji drugi sastojak
lijeka Remicade. Remicade se ne smije primjenjivati u bolesnika s tuberkulozom, drugim teSkim
infekcijama ili umjerenim ili teSkim zatajenjem srca (nemogucnost srca da pumpa dovoljne kolicine
krvi u tijelu).

Zasto je lijek Remicade odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Remicade nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Remicade?

Bolesnicima koji primaju lijek Remicade mora se dati posebna kartica s upozorenjima. Kartica ¢e
sadrzavati informacije o sigurnosti primjene lijeka te popis datuma i rezultata posebnih testova kojima
je bolesnik bio podvrgnut kako bi s njima bili upoznati svi lijecnici koji sudjeluju u njegovu lijeCenju.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Remicade nalaze se takoder u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Remicade kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Remicade paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Remicade

Lijek Remicade dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 13. kolovoza
1999.

Vise informacija o lijeku Remicade nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2018.
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