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Remicade (infliksimabs)
Remicade parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Remicade un kapec tas lieto?

Remicade ir pretiekaisuma zales. Parasti tas lieto, kad citas zales vai arstéSana bijusi nesekmiga,
pieaugusajiem ar Sddam slimibam:

e reimatoido artritu (iminsistémas slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu). Remicade lieto
kombinacija ar metotreksatu (zalém, kas iedarbojas uz iminsistému);

e Krona slimibu (slimibu, kas izraisa gremosanas trakta iekaisumu), ja slimiba ir vidéji smaga vai
smaga forma vai veidojas fistulas (anomalas atveres starp zarnam un citiem organiem);

e Cilaino kolttu (slimibu, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un ¢dlas);
e ankiloz&joso spondilitu (slimibu, kas izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu un sapes);

e psoriatisko artritu (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un locitavu
iekaisumu).

e psoriazi (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas).

Remicade lieto ari pacientiem vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar smagu, aktivu Krona slimibu vai smagi
progreséjosu Cilaino kolitu, ja viniem nav atbildes reakcijas uz citam zalém vai citu arstésanu vai to
lietoSana viniem nav piemérota.

Remicade satur aktivo vielu infliksimabu.
Ka lieto Remicade?

Tas ir pieejamas ka pulveris, no kura pagatavo infiziju Skidumu (ievadiSanai véna pa pilienam).
Remicade var iegadaties tikai pret recepti, un to lietoSana ir jauzrauga un jakontrolé specialistam ar
pieredzi tadu slimibu diagnosticéSana un arstésana, ko var arstét ar Remicade.

Reimatoida artrita arstéSanai Remicade parasti ievada deva 3 mg uz kermena masas kilogramu, lai gan
nepiecieSamibas gadijuma So devu var palielinat. Citu slimibu arstésanai deva ir 5 mg/kg. Atkartotas
arstésanas biezums ir atkarigs no arstéjamas slimibas un pacienta atbildes reakcijas uz zalem.
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Remicade ievada vienas vai divu stundu ilgas infuzijas veida. Inflzijas laika un vismaz vienu lidz divam
stundam péc tas janovéro visu pacientu reakcija. Lai mazinatu ar inflziju saistitu reakciju risku,
pacientiem var dot citas zales pirms Remicade terapijas vai tas laika, vai ari var samazinat inflzijas
ievadiSanas laiku. Papildu informaciju par Remicade lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Remicade darbojas?

Remicade aktiva viela infliksimabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izveidota, lai
organisma atpazitu specifisku strukttru (ko sauc par antigénu) un piesaistitos tai. Infliksimabs ir
paredzets, lai organisma piesaistitos kimiskajai signalvielai, ko déveé par audz€ja nekrozes faktoru alfa
(TNF-alfa). Si signalviela ir iesaistita iekaisuma izraisi$éana un pacientiem, kuru arsté$anai Remicade
paredzétas, tas koncentracija ir augsta. Blok&jot TNF-alfa, infliksimabs mazina iekaisumu un citus
slimibas simptomus.

Kadi Remicade ieguvumi atklati petijumos?

Reimatoidais artrits

Remicade novértéja divos reimatoida artrita arstésanas pétijumos, iesaistot kopuma 1432 pacientus.
éajos pétljumos simptomu samazinasanos novéroja lielakam to pacientu skaitam, kuri lietoja Remicade
kombinacija ar metotreksatu, neka pacientiem, kuri lietoja tikai metotreksatu, turklat viniem bija
mazak izteikti locitavu bojajumi un lielaks fiziskas funkcijas uzlabojums.

Krona slimiba

Krona slimibas arstésana pieaugusajiem Remicade salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) Cetros
pétijumos, iesaistot 1090 pieaugusos. éajos pétijumos Remicade nodrosinaja lielaku simptomu
uzlabojumu, fistulu sadziSanu lielakam pacientu skaitam, turklat paildzinaja laikposmu, kura
pacientiem bija atbildes reakcija uz arstésanu.

Tika pétits ari Remicade iedarbigums kombinacija ar pacientu jau lietotajam zalém, pétijuma iesaistot
103 bérnus un pusaudzus ar Krona slimibu vecuma no 6 lidz 17 gadiem. Vairakumam pacientu péc
Remicade pievieno$anas jau lietotajam zalém novéroja simptomu mazinasanos.

Sestaja pétijuma ar 508 pacientiem noskaidroja to pacientu skaitu, kuriem mazinajas simptomi un
kuriem nevajadzé&ja veikt papildu terapiju ar kortikosteroidiem (citam zalém Krona slimibas
arstésanai). Pacienti seSu ménesu laika sanéma Remicade, citas zales azatioprinu vai Remicade un
azatioprina kombinaciju. Remicade vienas pasas un kombinacija ar azatioprinu bija efektivakas neka
azatioprins, ko lietoja atseviski.

Calainais kolits, ankilozéjosais spondilits, psoriatiskais artrits

Cilaina kolita (728 pacienti), ankiloz&jo3a spondilita (70 pacienti) un psoriatiska artrita (104 pacienti)
arstésana Remicade tika salidzinatas ar placebo. Simptomu mazinaSanos novéroja lielakai to pieauguso
pacientu dalai, kuri sanéma Remicade, neka placebo grupa.

P&tijuma ar 60 bérniem vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar cilaino kolitu 73 % pacientu, lietojot
Remicade, novéroja atbildes reakciju astotaja nedé€la (44 bérniem no 60).

Psoriaze

P&tljuma ar 627 pieaugusajiem ar psoriazi Remicade nodrosinaja izteiktaku simptomu uzlabojumu neka
placebo.
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Kads risks pastav, lietojot Remicade?

Visbiezakas Remicade blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir virusu
infekcijas (pieméram, gripa vai herpes), galvassapes, augséjo elpceju infekcija (saaukstésanas),
sinusits (sinusu iekaisums), slikta disa, sapes védera, ar inflziju saistitas reakcijas un sapes. Dazas
blakusparadibas, tostarp infekcijas, var biezak izpausties bérniem neka pieaugusajiem. Pilnu visu
blakusparadibu sarakstu, lietojot Remicade, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Remicade nedrikst lietot pacienti, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba (alergija) pret infliksimabu,
ka ari pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret peju olbaltumvielam vai kadu citu Remicade
sastavdalu. Remicade nedrikst lietot pacienti ar tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju lidz
smagu sirds nepietiekamibu (sirds nesp€ju suknét pietiekamu asins daudzumu organisma).

Kapéc Remicade ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Remicade, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Remicade lietoSanu?

Pacienti, kuri lieto Remicade, sanems Tpasu atgadinajumu kartiti. Taja tiks ietverta zalu droSuma
informacija un ierakstiti pacientam veiktu specifisku testu izpildes datumi un rezultati, lai So
informaciju varétu sniegt jebkuram arstéjosam arstam.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Remicade
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Remicade lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Remicade
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Remicade

1999. gada 13. augusta Remicade sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Remicade ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.11.
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