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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Inflectra
infliximab

Ez az Inflectra-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Inflectra
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az Inflectra alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Inflectra és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Inflectra egy gyulladasgatlé gyogyszer, amelynek hatéanyaga az infliximab. Altalaban mas
gyogyszerek, illetve kezelések sikertelensége esetén alkalmazzak az alabbi betegségekben szenved6
felnétteknél:

e rheumatoid arthritis (az iztletek gyulladasat okozé immunrendszeri betegség). Az Inflectra-t
metotrexattal (egy immunrendszerre haté gyogyszerrel) egyitt alkalmazzak;

e Crohn-betegség (az emésztérendszer gyulladasat okozd betegség), amennyiben a betegség
kozepesen sulyos vagy sulyos, illetve fisztula (a bél és mas szervek kozotti abnormalis
Osszekottetés) képzodésével jar;

e colitis ulcerosa (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okoz6 betegséq);
e spondylitis ankylopoetica (a gerinciziiletekben gyulladast és fajdalmat okoz6 betegség);

e arthritis psoriatica (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat és az iziletek gyulladasat okozo
betegséq);

e pikkelysomor (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozd betegség).
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Az Inflectra-t 6 és 17 év kozotti, sulyos aktiv Crohn-betegségben, illetve sulyos aktiv colitis
ulcerosaban szenvedd betegek esetében is alkalmazzak, amennyiben egyéb gyogyszerekre vagy
kezelésre nem reagalnak, illetve azokat nem kaphatjak.

A részletes informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képezl) alkalmazasi elbirasban!

Az Inflectra egy ,.,hasonlé biolégiai” gyégyszer. Ez azt jelenti, hogy az Inflectra hasonlé egy, az Eurdpai
Unidéban (EU) mar engedélyezett biolégiai gyogyszerhez (,,referencia-gyégyszer”), és ugyanazt a
hatbéanyagot tartalmazza, mint a referencia-gyoégyszer. Az Inflectra referencia-gyodgyszere a Remicade.
A hasonl6 bioldgiai gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhaték.

Hogyan kell alkalmazni az Inflectra-t?

Az Inflectra oldatos (intravénas) infizié készitésére alkalmas por formajaban kaphat6. A gyoégyszer
csak receptre kaphato, és a kezelést kizarolag az Inflectra-val kezelhet6 betegségek
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas szakorvos kezdheti meg és feliigyelheti.

Az Inflectra szokasos adagja testsulykilogrammonként 3 mg rheumatoid arthritisz esetében, bar az
adag szikség esetén emelhetd. A tobbi betegség esetén az adag 5 mg/ttkg. Az, hogy milyen gyakran
kell ismételni a kezelést, a kezelt betegségtdl, valamint a beteg gydgyszerre adott valaszatdl fligg.

Az Inflectra beadasa egy-két éra alatt, infazidéban torténik. Valamennyi beteget megfigyelés alatt kell
tartani az esetleges reakcidk miatt az infuzié sorédn, valamint azt kévetéen legaldabb egy-két éraig. Az
infazidval kapcsolatos reakciok kockazatanak csokkentésére a betegek kaphatnak mas gyoégyszereket
az Inflectra-val torténd kezelés el6tt vagy annak soran, illetve az inflzié lassabban is beadhaté. A
tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatdéban!

Az Inflectra-t kapd betegeknek egy specidlis figyelmeztets kartyat kell adni, amely a gyégyszerrel
kapcsolatos biztonsagossagi adatokat foglalja 6ssze.

Hogyan fejti ki hatasat az Inflectra?

Az Inflectra hatéanyaga, az infliximab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (fehérjetipus), amelyet ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhat6
specifikus (antigénnek nevezett) strukturat, és ahhoz kétédjon. Az infliximab Ggy lett kialakitva, hogy
egy, a szervezetben talalhatd, tumor nekrdzis faktor alfanak (TNF-alfa) nevezett kémiai hirvivéhoz
kotédjon. Ez a hirvivé a gyulladas kialakuldsaban jatszik szerepet, és nagy mennyiségben talalhaté
meg azoknak a betegeknek a szervezetében, akik az Inflectra-val kezelhetd betegségekben
szenvednek. A TNF-alfa gatlasa révén az infliximab mérsékli a gyulladast és a betegségek egyéb
tineteit.

Az Inflectra-t a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mddszerrel allitjdk el6. Az infliximabot
sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képesek az infliximab
el6allitéasara.

Milyen el6nyei voltak az Inflectra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Inflectra-t azért vizsgaltak, hogy kimutassak a referencia-gyodgyszerhez, a Remicade-hoz valo
hasonlésagat. Az Inflectra-t és a Remicade-ot egy f6 vizsgalatban hasonlitottak 6ssze, amelybe 606,
rheumatoid arthritisben szenvedd feln6ttet vontak be. A betegek a metotrexat mellé Inflectra-t vagy
Remicade-ot kaptak 30 héten keresztiil. A hatdsossag f6 mértéke a tunetek valtozasa volt. 30 hetes
kezelést kovetben az Inflectra ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a Remicade, mivel mindkét
gyogyszer esetében a betegek korilbelll 60%-a reagalt a kezelésre.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Egy tovabbi vizsgalatot is végeztek 250, spondylitis ankylopoeticaban szenvedd beteg bevonasaval
annak kimutatasa céljabol, hogy az Inflectra a szervezetben hasonlé mennyiségl hatéanyagot allit el6,
mint a referencia-gyogyszer, a Remicade.

Milyen kockazatokkal jar az Inflectra alkalmazasa?

Az Inflectra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a virusos
fert6zések (pl. influenza vagy herpesz), fejfajas, felsé léguti fertézés (natha), orrmellékireg-gyulladas,
hanyinger, hasi fajdalom, infGaziéhoz kapcsol6do reakcidk és fajdalom. Bizonyos mellékhatasok
gyermekeknél gyakrabban fordulhatnak el6, beleértve a fert6zéseket is. Az Inflectra alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

Az Inflectra-t nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik korabban tulérzékenységi (allergias)
reakciot mutattak az infliximabbal szemben, vagy akik tulérzékenyek (allergiasak) az egérfehérjékkel
vagy az Inflectra barmely méas 6sszetevGjével szemben. Az Inflectra nem adhaté tuberkulézisban, mas
sulyos fert6z6 betegségben, illetve kdzepesen sllyos és sulyos szivbetegségben (amelynél a sziv nem
képes elegend6 vért korbejuttatni a szervezetben) szenvedd betegeknek.

A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Inflectra forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az Eurdpai Unid
koévetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy az Inflectra 6sszehasonlithaténak bizonyult a
Remicade-dal a min&ségi, biztonsagossagi és hatdsossagi profil tekintetében. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy a Remicade-hoz hasonldan az elényok meghaladjak az azonositott kockazatokat. A
bizottsag javasolta az Inflectra EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Inflectra biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inflectra lehetl legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Inflectra-ra vonatkozd alkalmazasi elGirdsban és betegtajékoztatdban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd,
megfelel6 ovintézkedéseket tlintették fel.

Ezenkivil az Inflectra-t forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani az orvosoknak, akik
varhatdan fel fogjak irni a gydgyszert felnGttek és gyermekek részére, beleértve a gyogyszer
biztonsagossagarol szo6lo tajékoztatast és a betegeknek adandé figyelmeztet6 kartyat. A vallalat
ezenkivll vizsgalatokat is fog végezni a gyodgyszer hosszu tavu biztonsagossaganak igazolasa céljabol.

Az Inflectra-val kapcsolatos egyéb informacio:

2013 szeptember 10-én az Eurdpai Bizottsag az Inflectra-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Inflectra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Inflectra-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09/2013.
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