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Remsima (infliksimabas)
Remsima apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Remsima ir kam jis vartojamas?

Remsima - tai vaistas nuo uzdegimo, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos infliksimabo. Jis
paprastai skiriamas tais atvejais, kai kiti vaistai ar gydymo priemonés neveiksmingos, suaugusiesiems,
kuriems diagnozuotos Sios autoimuninés ligos:

e reumatoidinis artritas (sgnariy uzdegima sukelianti liga). Remsima vartojamas kartu su
metotreksatu (kitu imunine sistemg veikianciu vaistu);

e Krono liga (virSkinamojo trakto uzdegima sukelianti liga), kai liga yra vidutinio sunkumo arba
sunkios formos arba kai susidaro fistuliy (patologiniy kanaly, jungianciy zarnas su kitais organais);

e opinis kolitas (zarny gleivinés uzdegima ir iSopé&jima, sukelianti liga);
e ankilozinis spondilitas (stuburo sgnariy uzdegimg ir skausmag sukelianti liga);

e psoriazinis artritas (liga, dél kurios ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés ir
pasireiskia sgnariy uzdegimas);

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

Remsima taip pat skiriamas sunkios formos, aktyvia Krono liga arba sunkiu aktyviu opiniu kolitu
sergantiems 6-17 mety pacientams, kai kiti vaistai ar gydymo priemonés neveiksmingos arba
pacientai negali jy vartoti.

Remsima yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Remsima yra labai panasus | kitg biologinj
vaistq (,referencinj vaistg"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Remsima vaistas yra Remicade.
Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Kaip vartoti Remsima?
Remsima galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradeéti ir prizitréti gydytojas
specialistas, turintis Siuo vaistu gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Remsima tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (| veng lasinamas) tirpalas, forma.
Reumatoidinio artrito gydymui taip pat gaminamas po oda Svirks¢iamas Remsima injekcinis tirpalas,
kuris tiekiamas uzpildytame Svirkste arba sSvirkstiklyje.
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Remsima lasinamas | vena, atliekant 1-2 valandy trukmés infuzijg. Atliekant Sig procedirg ir bent 1-2
valandas po jos stebima, ar pacientams nepasireiskia kokios nors reakcijos. Siekiant sumazinti su
infuzija susijusiy reakcijy rizika, pries lasinant Remsima | veng arba Sios procediiros metu pacientams
gali bati skiriama kity vaisty arba gali biti sumazintas infuzijos greitis. Infuzijos daznumas priklauso
nuo gydomos ligos ir nuo paciento organizmo atsako | gydyma Siuo vaistu.

Gydant reumatoidinj artritg, po dviejy infliksimabo infuzijy, tolesniy procediry metu Remsima galima
Svirksti po oda. ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Remsima injekcija, pacientai gali patys susiSvirksti §j
vaista.

Daugiau informacijos apie Remsima vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Remsima?

Veiklioji Remsima medziaga infliksimabas yra monokloninis antikiinas — tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zmogaus organizme esancig struktirg (vadinamajj
antigenaq) ir prie jos jungtuysi. Infliksimabas sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie Zmogaus organizme
esancios informacijg perduodancios cheminés medziagos, vadinamos naviky nekrozés faktoriumi alfa
(toliau — NNF-alfa). Si informacijq perduodanti medzZiaga dalyvauja sukeliant uzdegima ir jos dideliais
kiekiais randama Remsima gydomomis ligomis serganciy pacienty organizme. Blokuodamas NNF-alfa,
infliksimabas slopina uzdegimg ir palengvina kitus Siy_ ligy simptomus.

Kokia Remsima nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Remsima buvo lyginamas su Remicade, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Remsima sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Remicade veikligjg medZiagq. Be to, | veng lasinami Remsima ir Remicade buvo lyginami atliekant
vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 606 reumatoidiniu artritu sergantys suaugusieji. Pacientai
30 savaiciy vartojo Remsima arba Remicade kartu su metotreksatu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo simptomy pokyciai. Po 30 gydymo savaiciy nustatyta, kad Remsima toks pat veiksmingas kaip
Remicade - atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 60 proc. ir vienu, ir kitu vaistu gydyty pacienty.

Taip pat buvo atliktas tyrimas su 250 ankiloziniu spondilitu serganciy pacienty, siekiant jrodyti, kad
vartojant | veng lasinamg Remsima ir vartojant referencinj vaista Remicade, Zzmogaus organizme
susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija.

Kadangi Remsima yra panasus biologinis vaistas, visy su Remicade atlikty infliksimabo veiksmingumo
ir saugumo tyrimy_nereikia kartoti su Remsima.

Atlikus tyrima su 343 reumatoidinio artritu serganciais pacientais, nustatyta, kad po oda Svirks¢iamas
Remsima injekcinis tirpalas yra toks pat veiksmingas kaip Remicade. Dviejy savaiciy intervalu
pacientams buvo atliktos dvi Remsima infuzijos, véliau gydymas testas §j vaistg lasinant | veng arba
Svirksciant po oda. Po 22 savaiciy nustatyta, kad vaistg vartojant | veng ir po oda, simptomai
palengvéjo panasiai tiek pat.

Kokia rizika susijusi su Remsima vartojimu?

Ivertinus Remsima sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Remicade. DaZniausias Remsima Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virusinés infekcijos (kaip antai gripas ir lGpy
pisleliné), galvos skausmas, virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcijos), sinusitas
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(sinusy uzdegimas), pykinimas (Sleikstulys), skausmas juosmens srityje (pilvo skausmas), su infuzija
susijusios reakcijos ir skausmas. Gydant vaikus, kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai, jskaitant
infekcijas, gali bati daznesni, nei gydant suaugusiuosius. ISsamy_ visy Remsima Salutinio poveikio
reiSkiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Remsima negalima vartoti pacientams, kuriems praeityje buvo pasireiskes padidéjes jautrumas
(alergija) infliksimabui, taip pat esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) peliy baltymams arba bet
kuriai pagalbinei Remsima medZziagai. Remsima negalima vartoti pacientams, sergantiems
tuberkulioze, kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis arba vidutinio sunkumo ar sunkiu Sirdies
nepakankamumu (kai Sirdis nepajégia iSvarinéti pakankamai kraujo po organizma).

Kodél Remsima buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Remsima labai panasus | Remicade ir
taip pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto zmogaus organizme. Be to, su reumatoidiniu artritu ir ankiloziniu
spondilitu serganciais pacientais atlikti tyrimai patvirtino, kad Remsima saugumas ir veiksmingumas
yra lygiaverciai Remicade saugumui ir veiksmingumui gydant Sias ligas.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad bty galima padaryti iSvada, jog, veiksmingumo ir
saugumo pozilriu, pagal patvirtintas indikacijas vartojamo Remsima poveikis bus toks pat, kaip
Remicade. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Remicade, Remsima nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Dél reumatoidinio artrito po oda Svirks¢iamas Remsima yra toks pat veiksmingas, kaip | venq
lasinamas Remsima, ir jo saugumo charakteristikos yra priimtinos. Be to, pacientams patogu vartoti §j
vaista, nes jj galima vartoti namuose.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Remsima vartojima?

Remsima prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg kortele, kurioje bus pateikta informacija
apie §j vaistg ir kurioje bus galima uzrasyti, kokie tyrimai buvo atlikti pacientui.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Remsima vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Remsima vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Remsima Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Remsima

Remsima buvo registruotas visoje ES 2013 m. rugséjo 10 d.

Daugiau informacijos apie Remsima rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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