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Remsima (infliximab)
A Remsima-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Remsima és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Remsima egy gyulladasgétlé gydgyszer, amelynek hatdanyaga az infliximab. Altaldban mas
gyogyszerek, illetve kezelések sikertelensége esetén alkalmazzak az immunrendszer alabbi
betegségeiben szenvedd feln6tteknél:

e reumatoid artritisz (az izlletek gyulladadsat okoz6 betegség). A Remsima-t metotrexattal (egy
immunrendszerre haté masik gydgyszerrel) egyltt alkalmazzak.

e Crohn-betegség (az emésztérendszer gyulladasat okozo betegség), amennyiben a betegség
koézepesen sllyos vagy sulyos, illetve fisztula (a bél és mas szervek kozotti abnormalis
Osszekottetés) képzédésével jar;

e kolitisz ulcerdza (a bél nyalkahartydjaban gyulladast és fekélyeket okoz6 betegség);
e spondilitisz ankilopoetika (a gerinciziletekben gyulladast és fajdalmat okozé betegség);

e pikkelysomoros artritisz (a b6ron voros, pikkelyesen hamlé foltokat és az iziiletek gyulladasat
okoz6 betegség);

o pikkelysomor (a béron voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozd betegség).

A Remsima-t 6 és 17 év kozotti, stlyos, aktiv Crohn-betegségben vagy rendkiviil aktiv kolitisz
ulcerézaban szenved6 betegek esetében is alkalmazzak, amennyiben egyéb gydgyszerekre vagy
kezelésre nem reagélnak, illetve azokat nem kaphatjak.

A Remsima ,hasonld biolégiai” gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy a Remsima nagymértékben hasonlé egy,
az Europai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyégyszer”). A
Remsima referencia-gydgyszere a Remicade. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt taldlhatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Remsima-t?

A Remsima csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie és feligyelnie,
aki tapasztalattal rendelkezik a Remsima-val kezelt betegségek diagnosztizalasaban és kezelésben.

A Remsima oldatos infuzié készitésére alkalmas por formajaban kaphat6. Reumatoid artritisz
kezeléséhez a Remsima boér ala adandé oldatos injekcidként, el6retoltott fecskendGben vagy tollban is
kaphato.

A Remsima-t egy-két éran at tartd intravénas infuzioként adjak be. Az esetleges reakciék miatt az
infuzié beadasa soran, valamint azt kovetéen legalabb egy-két éraig valamennyi beteget megfigyelés
alatt kell tartani. Az infUzidval kapcsolatos reakcidk kockazatanak csokkentése érdekében a betegek
kaphatnak mas gydgyszereket a Remsima kezelés el6tt vagy alatt, illetve az infuzié lassabban is
beadhatd. A kezelés ismétlésének gyakorisaga fligg a kezelt betegségtél és a beteg gydgyszerre adott
valaszatdl.

Reumatoid artritisz esetén két infliximab-infuzidt kovetden a tovabbi kezelések sordan a Remsima bor
ala adando injekcidé formajaban is adhatd. A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a
Remsima-t.

A Remsima alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Remsima?

A Remsima hatdanyaga, az infliximab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben taladlhato, specifikus strukturat (Un. antigént), és
ahhoz kotédjon. Az infliximabot Ugy alakitottak ki, hogy egy, a szervezetben taldlhato, tumor nekrozis
faktor-alfanak (TNF-alfa) nevezett kémiai hirvivéhoz két6djon. Ez a hirvivé részt vesz a gyulladas
kialakitasaban, és nagy mennyiségben taldlhaté meg azoknak a betegeknek a szervezetében, akik a
Remsima-val kezelhetd betegségekben szenvednek. A TNF-alfa gatlasa révén az infliximab mérsékli a
gyulladast és a betegségek egyéb tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Remsima alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Remsima-t és a Remicade-ot 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattédk, hogy a Remsima
hatdéanyaga rendkivil hasonldé a Remicade hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. Ezenkiviil a vénas infazidban alkalmazott Remsima-t és Remicade-ot egy 606,
reumatoid artritiszben szenvedd feln6tt bevonasaval végzett f6 vizsgalatban hasonlitottdak 6ssze. A
betegek a metotrexat mellett 30 hétig Remsima-t vagy Remicade-ot kaptak. A hatdsossag f6 mutatoja
a tinetek valtozasa volt. 30 hetes kezelést kévetéen a Remsima ugyanolyan hatékony volt, mint a
Remicade - mindkét kezelésre a betegek kozel 60%-a reagalt.

250, spondilitisz ankilopoetikdban szenvedd beteg részvételével is végeztek egy vizsgalatot annak
igazolasara, hogy a vénas inflzidban alkalmazott Remsima hasonld hatdanyagszinteket eredményez a
szervezetben, mint a referencia-gydgyszer, a Remicade.

Mivel a Remsima hasonlé bioldgiai gyogyszer, az infliximab hatdsossagéra és biztonsagossagara
vonatkozoan a Remicade-dal végzett vizsgalatokat a Remsima esetében nem szlikséges
maradéktalanul megismételni.

Egy 343, reumatoid artritiszben szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a bér ala adott
injekcié formajaban alkalmazott Remsima ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a vénas infuziéban
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alkalmazott Remsima. A betegek két hét klilonbséggel beadott két Remsima-infuzidt kaptak, az ezt
kovetd kezelések pedig vagy infizid, vagy bor ald adott injekcié formajaban torténtek. 22 hét elteltével
a tlinetek csokkenése 6sszehasonlithatd volt a vénas infuzio, illetve a bor ald adott injekcié formajaban
alkalmazott kezelés kozott.

Milyen kockazatokkal jar a Remsima alkalmazasa?

A Remsima biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Remicade referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz. A Remsima
leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a virusfert6zések (példaul
influenza vagy herpesz), fejfajas, felsé léguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), szinuszitisz
(arctreggyulladas), hanyinger, hasi fajdalom (gyomorfajdalom), infizidéhoz kapcsolodo reakciok és
fajdalom. Bizonyos mellékhatdsok gyermekeknél gyakrabban fordulhatnak eld, beleértve a
fert6zéseket is. A Remsima alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Remsima nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik korabban tulérzékenyek (allergidsak) voltak az
infliximabbal szemben, illetve akik tulérzékenyek (allergiasak) az egérfehérjékkel vagy a Remsima
barmely mas Osszetevdjével szemben. A Remsima 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 Remsima forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Remsima a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a Remicade-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Ezenfellil a reumatoid artritisz és spondilitisz ankilopoetika esetében végzett vizsgalatok azt igazoltak,
hogy a Remsima biztonsdgossaga és hatasossaga megegyezik a Remicade biztonsagossagaval és
hatdsossagaval ezekben a betegségekben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Remsima a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Remicade.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Remicade-hoz hasonldan a Remsima
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhato.

A reumatoid artritisz esetén a bér ald adott injekcié formajaban alkalmazott Remsima ugyanolyan
hatékony, mint az inflzidban adott Remsima, a biztonsagossagi profil pedig elfogadhatd. Lehetdvé
teszi tovabba a betegek szamara, hogy otthonuk kényelmében vegyék igénybe a kezelést.

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

A Remsima-t forgalmazé vallalat egy tajékoztatd kartyat bocsat a betegek rendelkezésére a
gyogyszerrel kapcsolatban, amelyre feljegyezheték az addigi vizsgalatok.

A Remsima biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Remsima alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé - hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Remsima alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Remsima-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. szeptember 10-én a Remsima az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Remsima-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 11-2019.
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