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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Inflectra
infliksimabs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Inflectra. Taja ir paskaidrots,
ka agentira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Inflectra
lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Inflectra lietosanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Inflectra lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Inflectra un kapeéc tas lieto?

Inflectra ir pretiekaisuma zales, kas satur aktivo vielu infliksimabu. Tas parasti lieto pieaugusajiem,
kad arstésana ar citam zalém vai lidzekliem bijusi nesekmiga, lai arstétu $adas slimibas:

e reimatoidais artrits (imunsistémas slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu). Inflectra lieto kopa ar
metotreksatu (zalém, kas iedarbojas uz iminsistemu);

e Krona slimiba (slimiba, kas izraisa gremosSanas trakta iekaisumu), ja slimiba ir vid&ji smaga vai
smaga vai veidojas fistulas (patologiski savienojumi starp zarnam un citiem organiem);

e Clainais kolits (slimiba, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un calas);
e ankiloz&éjosais spondilits (slimiba, kas izraisa iekaisumu un sapes mugurkaula locitavas);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanu, zvinainu plankumu veidoSanos uz adas un
locitavu iekaisumu);

e psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanu, zvipainu plankumu veidosanos uz adas).

Inflectra lieto ari seSus lidz 17 gadus veciem pacientiem ar smagu, aktivu Krona slimibu vai smagu
aktivu cilaino kolttu, ja viniem nav bijusi atbildes reakcija pret citam zalém vai lidzekjiem vai to
lietoSana nav iesp&jama.

Papildu informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala.
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Inflectra ir ,biologiski lidzigas” zales. Tas nozimg, ka Inflectra ir lidzigas Eiropas Savieniba (ES) jau
registrétam biologiskam zalém (atsauces zalém) un ka Inflectra un atsauces zales satur vienadu aktivo
vielu. Inflectra atsauces zales ir Remicade. Sikaka informacija par biologiski lidzigajam zalém ir
atrodama jautajumu-atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Inflectra?

Inflectra ir pieejamas ka pulveris infiziju skiduma (ievadisanai pilienveida véna) pagatavo3anai. Tas
var iegadaties vienigi pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga arstam-specialistam, kuram ir
pieredze tadu slimibu, kuru arstésanai var izmantot Inflectra, diagnosticésana un arstésana.

Reimatoida artrita gadijuma Inflectra parasti lieto deva 3 mg uz kilogramu kermena masas, lai gan, ja
nepieciedams, devu var palielinat. Citu slimibu gadijuma deva ir 5 mg uz kilogramu. ArstéSanas
atkartosanas biezums ir atkarigs no arstétas slimibas un pacienta atbildes reakcijas uz zalém.

Inflectra ievada vienu vai divas stundas ilgas infuzijas veida. Infuzijas laika un vismaz vienu lidz divas
stundas péc inflzijas visus pacientus novéro, lai konstatétu, vai nerodas kadas reakcijas. Lai mazinatu
ar inflziju saistitu reakciju risku, pacientiem pirms arstésanas ar Inflectra vai tas laika var dot citas
zales vai inflziju var paléninat. Papildu informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Pacientiem, kuri sanem Inflectra, jaizsniedz ipasa bridinajuma kartite, kura apkopota 30 zalu droSuma
informacija.

Ka Inflectra darbojas?

Inflectra aktiva viela infliksimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai atpazitu specifisku organisma struktdru (ko dévé par
antigénu) un piesaistitos tai. Infliksimabs ir veidots ta, lai piesaistitos pie organisma esosas kimiskas
signalvielas, ko dévé par audz&ja nekrozes faktoru alfa (TNF alfa). ST signalviela ir iesaistita iekaisuma
procesa un augsta koncentracija konstatéjama pacientiem, kuriem ir ar Inflectra arstéjamas slimibas.
Blok&jot TNF alfa, infliksimabs mazina iekaisumu un citus slimibu simptomus.

Inflectra razo, izmantojot metodi, ko déveé par ,rekombinantas DNS tehnologiju”. Infliksimabu razo
Stnas, kuras sanémusas génu (DNS), kas padara tas spéjigas sintezét infliksimabu.

Kadas bija Inflectra lietosanas prieksrocibas sajos péetijumos?

Inflectra novértéja, lai pieraditu, ka tas ir salidzinamas ar atsauces zalém Remicade. Inflectra ar
Remicade salidzindja viena pamatpétijuma, iesaistot 606 pieaugusus pacientus ar reimatoido artritu.
Pacienti Inflectra vai Remicade 30 nedélas sanéma papildus metotreksatam. Galvenais efektivitates
raditajs bija simptomu izmainas. P&éc 30 arstéSanas nedélam Inflectra bija tikpat efektivas ka
Remicade, un atbildes reakcija pret arstésanu bija aptuveni 60 % pacientu, lietojot vienas vai otras
zales.

Tika veikts arl papildu pétijums, iesaistot 250 pacientu ar ankiloz&josSo spondilitu, lai pieraditu, ka
Inflectra organisma rada tadu aktivas vielas limeni, kas ir salidzinams ar tas limeni, lietojot atsauces
zales Remicade.

Kads risks pastav, lietojot Inflectra?

Visbiezak novérotas Inflectra blakusparadibas ( vairak neka 1 pacientam no 10) ir virusu infekcijas
(pieméram, gripa vai aukstumpumpas), galvassapes, augséjo elpcelu infekcija (saaukstésanas),
sinusits (deguna blakusdobumu iekaisums), slikta diSa, sapes védera, ar inflziju saistitas reakcijas un
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sapes. Dazas blakusparadibas, tostarp infekcijas, bérniem var bit biezak neka pieaugusajiem. Pilns
visu Inflectra izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Inflectra nedrikst lietot pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi paaugstinata jutiba (alergija) pret
infliksimabu vai ir paaugstinata jutiba (alergija) pret pelu olbaltumvielam vai kadu citu Inflectra
sastavdalu. Inflectra nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir tuberkuloze, citas smagas infekcijas vai vid&ji
smaga vai smaga sirds mazspé€ja (sirds nespé€ja stknét pietiekami daudz asinu visa organisma).

Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Inflectra tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka saskana ar Eiropas Savienibas
prasibam ir pieradits, ka Inflectra piemit lidziga kvalitate, droSums un iedarbigums k& Remicade. Tadé]
CHMP uzskata, ka tapat ka Remicade gadijuma, sniegtais ieguvums parsniedz konstatéto risku.
Komiteja ieteica Inflectra apstiprinat lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Inflectra lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespé&jami nekaitigu Inflectra lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Inflectra zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriupes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas laiz tirgQ Inflectra, izsniegs arstiem, kuri varétu parakstit Sis zales
pieaugusajiem un bérniem, izglitojoSus materialus, tostarp informaciju par o zalu droSumu un
pacientiem izsniedzamu bridinajuma kartiti. Turklat uznémums veiks pétijumus, lai apstiprinatu $o zalu
drosumu ilgtermina.

Cita informacija par Inflectra

Eiropas Komisija 2013. gada 10. septembri izsniedza Inflectra registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Inflectra EPAR teksts ir pieejams agentliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Inflectra
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 09/2013.
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