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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Flixabi

infliksimabas

Sis dokumentas yra Flixabi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Flixabi.

Praktinés informacijos apie Flixabi vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Flixabi ir kam jis vartojamas?

Flixabi — tai vaistas nuo uzdegimo. Jis skiriamas suaugusiesiems, paprastai tais atvejais, kai kiti vaistai
ar gydymo priemonés neveiksmingos arba jy negalima vartoti (naudoti), gydant Sias ligas:

e reumatoidinj artritg (sgnariy uzdegima sukeliancig imuninés sistemos ligq). Flixabi vartojamas
kartu su metotreksatu (imunine sistema veikianciu vaistu);

e Krono ligg (virskinimo trakto uzdegima sukeliancia ligq), kai liga yra vidutinio sunkumo arba sunki
arba kai susidaro fistuliy (patologiniy kanaly, jungianciy Zarnas su kitais organais);

e opinj kolitg (zarny gleivinés uzdegima ir iSopé&jima sukeliancig liga);
e ankilozinj spondilitg (stuburo sanariy uzdegima ir skausma sukelianciag liga);

e psoriazinj artritg (liga, dél kurios ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démés ir
pasireiskia sanariy uzdegimas);

e psoriaze (liga, dél kurios ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés).

Flixabi taip pat skiriamas sunkios formos Krono liga arba opiniu kolitu sergantiems 6—17 mety
pacientams, kai kiti vaistai ar gydymo priemonés neveiksmingos.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Flixabi sudétyje yra veikliosios medziagos infliksimabo ir tai yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia,
kad Flixabi yra panasus | biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatg), kuriam jau
suteiktas rinkodaros Europos Sajungoje leidimas. Referencinis Flixabi vaistas yra Remicade. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartojamas Flixabi?

Gydyma Flixabi turi pradéti ir priziGréti gydytojas specialistas, turintis Siuo vaistu gydomuy ligy
diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gydant reumatoidinj artritg, paprastai skiriama 3 mg kilogramui kiino svorio, bet, esant bitinybei,
doze galima padidinti. Gydant kitas ligas, skiriama 5 mg kilogramui kino svorio dozé. Kiek karty
gydymas kartojamas, priklauso nuo gydomos ligos ir nuo paciento organizmo atsako | gydyma.

Atliekant Flixabi infuzijg, vaistas sulasinamas | veng per vieng ar dvi valandas. Atliekant Sig procediirg
ir bent 1-2 valandas po jos bitina stebéti, ar pacientams nepasireiSkia kokios nors reakcijos. Siekiant
sumazinti su infuzija susijusiy reakcijy rizika, pries lasinant Flixabi arba procediiros metu, pacientams
galima skirti kity vaisty arba sulétinti infuzijgq. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Flixabi?

Veiklioji Flixabi medziaga infliksimabas yra monokloninis antiklinas (toks baltymas), kuris buvo

sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo, vadinamo naviko nekrozés faktoriumi alfa (NNF-alfa), ir
ji slopinty. NNF-alfa dalyvauja sukeliant uzdegima ir daug Sios medziagos randama Flixabi gydomomis
ligomis serganciy pacienty kraujyje. Slopindamas NNF, infliksimabas slopina uzdegima ir kitus Siy ligy

simptomus.
Kokia Flixabi nauda nustatyta tyrimuose?

Buvo atlikti tyrimai, kuriais siekta jrodyta, kad Flixabi yra panasus | Remicade, jskaitant tyrima, kuris
patvirtinty, kad vartojant §j vaistg, organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija panasi |
susidarancig vartojant Remicade.

Taip pat Flixabi buvo lyginamas su Remicade atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 584
vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu sergantys pacientai, kuriems anksciau taikytas
gydymas metotreksatu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientuy, kuriy vertinimas pagal
Amerikos Reumatologijos KoledZo (angl. American College of Rheumathology, ACR) kriterijus (pagal
kuriuos vertinamas sgnariy skausmas ir patinimas bei kiti simptomai) po 30 gydymo savaiciy sumazéjo
bent 20 proc., dalis. Sio tyrimo rezultatai parode, kad Flixabi taip pat veiksmingai kaip Remicade
slopina reumatoidinio artrito simptomus: 64 proc. (148 i$ 231) Flixabi gydyty pacienty vertinimas
pagal ACR kriterijus sumazéjo bent 20 proc., Remicade grupéje tokiy pacienty buvo 66 proc. (163 i3
247).

Kokia rizika siejama su Flixabi vartojimu?

Dazniausi Flixabi Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra virusinés infekcijos
(kaip antai gripas ar pisleliné), galvos skausmas, virsutiniy kvépavimo taky infekcija (sloga), sinusitas
(sinusy uzdegimas), pykinimas (Sleikstulys), skausmas juosmens srityje (pilvo skausmas), su infuzija
pasireiksti dazniau nei suaugusiesiems. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Flixabi, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Flixabi negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) infliksimabui, pelés baltymams arba
kuriai nors pagalbinei Flixabi medZziagai. Flixabi negalima vartoti pacientams, sergantiems tuberkulioze,
kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis arba vidutinio sunkumo ar sunkiu Sirdies nepakankamumu (kai
Sirdis negali pakankamai apripinti organizmo krauju).

Kodél Flixabi buvo patvirtintas?

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, jog jrodyta, kad Flixabi
kokybé, saugumas ir veiksmingumas yra panasis | vaisto Remicade. Todél CHMP laikési nuomonés,
kad, kaip ir Remicade, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas
rekomendavo suteikti Flixabi rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Flixabi
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Flixabi vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Flixabi preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Flixabi platinanti bendrové parengs pacientams skirtg jspéjamaja kortele ir vaistus iSrasantiems
sveikatos prieziliros specialistams skirtg SvieCiamaja medziagg, kurioje bus apibendrinta su saugumu
susijusi informacija apie $j vaistg. Visy pirma gydytojams, kurie numato skirti $j vaista Krono liga arba
opiniu kolitu sergantiems vaikams, bus pateikta informacija, kurioje bus paaiskinta, kad Siems
pacientams gali kilti didesné infekcijy rizika, bei priminta, kad pacientams svarbu laiku pasiskiepyti.

Kita informacija apie Flixabi

ISsamy Flixabi EPAR galima rasti agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Flixabi rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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