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Remicade (infliximab)
A Remicade nevl gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Remicade és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Remicade egy gyulladascsékkentd gyogyszer. Altalaban mas gyogyszerek, illetve kezelések
sikertelensége esetén alkalmazzak az alabbi betegségekben szenvedd felnStteknél:

e Reumatoid artritisz (az iztiletek gyulladasat okozé immunrendszeri betegség). A Remicade-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 kdzotti abnormalis
Osszekottetés) képzodésével jar.

e Kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartyajaban gyulladast és fekélyeket okozé betegség).
e Spondilitisz ankilopoetika (a gerinciztiletekben gyulladast és fajdalmat okozé betegség).

e  Pikkelysémoros artritisz (a b6ron voros, pikkelyesen hamlo foltokat és az izliletek gyulladasat
okoz6 betegséqg).

e Pikkelysomor (a béron voros, pikkelyesen hamlo foltokat okozoé betegség).

A Remicade-t 6 és 17 év kozotti, sulyos, aktiv Crohn-betegségben vagy rendkivil aktiv kélitisz
ulcerézaban szenvedl betegek esetében is alkalmazzak, amennyiben egyéb gyégyszerekre vagy
kezelésre nem reagalnak, illetve azokat nem kaphatjak.

A Remicade hatdéanyaga az infliximab.
Hogyan kell alkalmazni a Remicade-t?

A Remicade oldatos infuzi6é készitésére szolgald por formajaban kaphatd. A Remicade csak receptre
kaphatd, és olyan szakorvos felligyelete és monitorozasa alatt kell alkalmazni, aki tapasztalattal
rendelkezik a Remicade-val kezelt betegségek diagnosztizalasaban és kezelésben.
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A Remicade szokasos adagja reumatoid artritisz esetében testsuly-kilogrammonként 3 mg, bar az adag
szlikség esetén emelhetd. A tobbi betegség esetén az adag 5 mg/ttkg. A kezelés ismétlésének
gyakorisaga flgg a kezelt betegségtdl és a beteg gyogyszerre adott valaszatol.

A Remicade-t egy vagy két 6raig tartd infazidban kell beadni. Valamennyi beteget megfigyelés alatt
kell tartani az esetleges reakciék miatt az inflzié beadasa soran, valamint azt kovetben legalabb egy-
két 6raig. Az infazidval kapcsolatos reakciok kockazatanak csékkentése céljabol a betegek kaphatnak
mas gyogyszereket a Remicade-kezelés el6tt vagy alatt, illetve az infuzié lassabban is beadhato.
Tovabbi informaciéért a Remicade alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Remicade?

A Remicade hatbéanyaga, az infliximab egy monoklondlis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhatd, specifikus (antigénnek nevezett)
strukturat, és ahhoz kotédjon. Az infliximabot Ggy alakitottak ki, hogy egy, a szervezetben talalhato,
tumor nekrozis faktor-alfanak (TNF-alfa) nevezett kémiai hirvivéhoéz kotédjon. Ez a hirvivé részt vesz a
gyulladas kialakitasaban, és nagy mennyiségben talalhaté meg azoknak a betegeknek a
szervezetében, akik a Remicade-val kezelhet6 betegségekben szenvednek. A TNF-alfa gatlasa révén az
infliximab mérsékli a gyulladast és a betegségek egyéb tlneteit.

Milyen elonyei voltak a Remicade alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Reumatoid artritisz

A Remicade-t 0sszesen 1432, reumatoid artritiszben szenved6 betegnél vizsgaltadk két vizsgalatban.
Ezekben a vizsgélatokban tobb olyan beteg szamolt be a tiinetek csokkenésérdl, akik a Remicade-t
metotrexattal kombinacidban kaptak, mint azok, akik a metotrexatot 6nmagaban kaptak. Ezek a
betegek tovabba kisebb foku izlileti kdrosodast és a fizikalis funkcidk terén nagyobb mértékil javulast
tapasztaltak.

Crohn-betegség

Feln6ttek Crohn-betegsége vonatkozasaban a Remicade-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze négy, 1090 felndtt beteget bevond vizsgalatban. Ezekben a vizsgalatokban a
Remicade a tlinetek nagyobb mértékl javulasat okozta, a fisztuldk tobb betegnél meggyogyultak, és
hosszabbodott a betegeknél tapasztalt gyogyszervalasz idétartama is.

A Remicade-nak a fennallé kezeléshez valé hozzaadasat is tanulmanyoztak 103, Chron-betegségben
szenvedd, 6 és 17 év kozotti gyermek és serdlilé bevonasaval. A legtobb betegnél a Remicade-nak a
fennalld kezeléshez vald hozzaadasat kévetden enyhliltek a tlinetek.

A hatodik vizsgalat 508 feln6tt bevondsaval azon betegek szamat vizsgalta, akiknek javultak a tlineteik
és nem volt szilkkséguk kortikoszteroidos ( a Crohn betegségnél alkalmazott mas gyodgyszerek)
kiegészito kezelésre. A betegeket 6 honapon keresztll Remicade-val, egy masik, azatioprin nev(

az azatioprinnel kombinaciéban alkalmazva hatékonyabb volt az 6nmagaban alkalmazott azatioprinnél.
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Koélitisz ulcerdéza, spondilitisz ankilopoetika és pikkelysomords artritisz

Kdélitisz ulcerdza (728 felnétt), spondilitisz ankilopoetika (70 feln6tt) és pikkelysémoros artritisz (104
feln6tt) vonatkozdsdban a Remicade-t placebdval hasonlitottak 6ssze. Tobb feln6tt betegnél enyhtiltek
a tunetek a Remicade-kezelést kovetéen, mint a placebdval kezelteknél.

Egy 60, kdlitisz ulcerézaban szenvedd, 6 és 17 év kozotti gyermek bevondasaval végzett vizsgalatban a
betegek 73%-a (60-bdl 44) reagalt a Remicade-kezelésre a nyolcadik héten.

Pikkelysomor

Egy 627, pikkelysomorben szenvedé felnétt bevonasaval végzett vizsgalatban a Remicade révén
jelent6sebb enyhlilés allt be a tiinetekben, mint a placebo esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Remicade alkalmazasa?

A Remicade leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a virusos
fert6zések (példaul influenza vagy nathakiltés), fejfajas, fels6 Iéguti fertézés (natha), orrmellékiireg-
gyulladas (szinuszitisz), hanyinger, hasi fajdalom, infaziohoz kapcsolddo reakcidk és fajdalom.
Bizonyos mellékhatasok gyermekeknél gyakrabban fordulhatnak eld, beleértve a fert6zéseket is. A
Remicade alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Remicade nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik korabban tulérzékenyek (allergiasak) voltak az
infliximabbal szemben, illetve akik tulérzékenyek (allergiasak) az egérfehérjékkel vagy a Remicade
barmely mas 0sszetevdjével szemben. A Remicade nem alkalmazhaté tuberkuldzisban, mas sulyos
fert6z6 betegségben, illetve kézepesen sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben (amikor a sziv nem
képes elegendd vért korbejuttatni a szervezetben) szenvedd betegeknél.

Miért engedélyezték a Remicade forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Remicade alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Remicade biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Remicade-val kezelt betegek szamara specialis figyelmeztet6 kartyat kell biztositani. A kartyan
szerepelni fognak a gyégyszerrel kapcsolatos biztonsagi informaciok és a betegnél elvégzett specialis
tesztek id6pontjainak és eredményeinek a nyilvantartasa, hogy ezeket meg lehessen osztani a
mindenkori kezel6orvossal.

A Remicade biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Remicade alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Remicade alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Remicade-val kapcsolatos egyéb informacio

1999. augusztus 13-an a Remicade megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Remicade gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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