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Remicade (infliksimab)
Harsa generali lejn Remicade u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Remicade u ghal xiex jintuza?
Remicade huwa medic¢ina antiinfjammatorja. Normalment jintuza meta medicini jew kuri ohra ma
jkunux hadmu, f'adulti li jbatu mill-mard li gej:

e artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi). Remicade
jintuza ma’” methotrexate (medicina li tahdem fuq is-sistema immunitarja);

e il-marda ta’ Crohn (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-passagg digestiv), meta |-marda tkun
moderata sa severa jew fistulanti (bil-formazzjoni ta’ fistuli, passaggi anormali bejn I-imsaren u
organi ohrajn);

e kolite ul¢erattiva (marda li tikkawza inffammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren);

e spondilite ankilotika (marda li tikkawza infjammazzjoni u wgigh fil-gogi tas-sinsla tad-dahar);

e artrite psorjatika (marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u infjammazzjoni fil-gogi).
e psorjazi (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).

Remicade jintuza wkoll f'pazjenti ta’ bejn 6 snin u 17-il sena bil-marda ta’ Crohn severa u attiva jew
kolite ulcerattiva attiva severa, meta ma jkunux irrispondew ghal jew ma jkunux jistghu jiehdu
medicini jew kuri ohrajn.

Remicade fih is-sustanza attiva infliksimab.
Kif jintuza Remicade?

Remicade jigi bhala trab li jsir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp gol-vina). Remicade jista’ jinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni u s-sorveljanza ta’ tabib specjalizzat li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fil-kura tal-mard li ghalih jista’ jintuza Remicade.

Remicade generalment jinghata bhala 3 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem fl-artrite rewmatodje,
ghalkemm id-doza tista’ tizdied jekk ikun mehtieg. Ghall-mard I-iehor, id-doza hija 5 mg ghal kull
kilogramm. ll-frekwenza tar-repetizzjoni tal-kura tiddependi mill-marda li tkun gieghda tigi kkurata, u
mir-rispons tal-pazjent ghall-medicina.
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Remicade jinghata bhala infuzjoni li ddum siegha jew saghtejn. Il-pazjenti kollha jigu ssorveljati ghal
kwalunkwe reazzjoni waqt I-infuzjoni u ghal mill-ingas siegha sa saghtejn wara. Sabiex jitnagqgas ir-
riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra gabel jew waqt
il-kura b’Remicade jew I-infuzjoni tista’ tittiehed f'hin aktar bil-mod. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu
ta’ Remicade, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Remicade?

Is-sustanza attiva fRemicade, I-infliksimab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet sabiex
taghraf u tehel ma’ struttura fil-mira specifika (imsejha antigen) fil-gisem. L-infliksimab tfasslet biex
tehel ma’ messaggier kimiku fil-gisem maghruf bhala |-fattur alfa ta’ nekrozi tumorali (TNF-alpha). Dan
il-messaggier jikkawza infjammazzjoni u jinsab f'livelli gholjin hafna f'pazjenti li jkollhom mard li jigi
kkurat b’Remicade. Bl-imblukkar ta’ TNF-alpha, I-infliksimab ittaffi I-inffammazzjoni u s-sintomi I-
ohrajn tal-mard.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Remicade li hargu mill-istudji?

Artrite rewmatojde

Remicade gie studjat f'total ta’ 1 432 pazjent li jbatu bl-artrite rewmatojde f'’zewg studji. F'dawn I-
istudji, iktar pazjenti li hadu Remicade flimkien ma’" methotrexate wrew tnaqgqis fis-sintomi minn dawk
li hadu methotrexate wahdu, kif ukoll ingas hsara lill-gogi u iktar titjib fil-funzjoni fizika.

Il-marda ta’ Crohn

Fil-marda ta’ Crohn fl-adulti, Remicade tgabbel mal-placebo (kura finta) f'1 090 adult f'erba’ studji.
F'dawn I-istudji Remicade pproduca iktar titjib fis-sintomi, wassal ghall-fejgan tal-fistuli f'iktar pazjenti
u zied il-hin li I-pazjenti komplew jirrispondu ghall-kura.

L-effetti taz-zieda ta’ Remicade ghal kura ezistenti gew studjati wkoll f'103 tifel u tifla u adoloxxenti li
jbatu mill-marda ta’ Crohn li I-eta taghhom kienet bejn is-6 snin u s-17-il sena. ll-bi¢ca I-kbira tal-
pazjenti wrew tnaqgis fis-sintomi wara li zdied Remicade ghall-kura ezistenti taghhom.

Is-sitt studju f'508 pazjenti adulti hares lejn in-numru ta’ pazjenti li s-sintomi taghhom tjiebu u li ma
kinux jehtiegu kura addizzjonali bil-kortikosterojdi (medicini ohra uzati kontra I-marda ta’ Crohn). II-
pazjenti gew ikkurati ghal 6 xhur b’/Remicade, b’'medicina ohra azathioprine, jew b’kombinazzjoni ta’
Remicade u azathioprine. Remicade wahdu u b’kombinazzjoni ma’ azathioprine kien iktar effettiv minn
azathioprine wahdu.

Kolite ulcerattiva, spondilite ankilosanti u artrite psorjatika

Ghall-kolite ul¢erattiva, (728 adult), I-ispondilite ankilosanti (70 adult) u l-artrite psorjatika (104
adulti), Remicade tgabbel mal-placebo. Iktar pazjenti adulti li kienu ged jiehdu Remicade kellhom
tnaqqis fis-sintomi minn dawk li kienu ged jiehdu I-placebo.

Fi studju b’60 tifel u tifla ta’ bejn is-6 snin u s-17-il sena b’kolite ul¢erattiva 73 % tal-pazjenti
rrispondew ghall-kura b’Remicade fil-gimgha tmienja (44 minn 60).

Psorjazi

Fi studju f'627 adult bi psorjazi, Remicade wassal ghal iktar titjib fis-sintomi milli I-placebo.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Remicade?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’/Remicade (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10)
huma infezzjonijiet virali (bhall-influwenza jew selhiet tax-xofftejn), ugigh ta’ ras, infezzjoni fin-naha
ta’ fuq tal-apparat respiratorju (irjihat), sinusite (inffammazzjoni tas-sinus), nawzja (thossok ma
tiflahx), ugigh addominali (ugigh ta’ stonku), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u wgigh. Xi effetti
sekondariji, inkluzi I-infezzjonijiet, jistghu jkunu aktar komuni fit-tfal milli fl-adulti. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji ta’ Remicade, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Remicade m’ghandux jintuza f'pazjenti li, fil-passat, esperjenzaw sensittivita ec¢cessiva (allergija) ghall-
infliksimab, jew li ghandhom sensittivita ec¢cessiva (allergici) ghall-proteini tal-grieden jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra ta’ Remicade. Remicade m’ghandux jintuza f'pazjenti bit-tuberkulozi,
infezzjonijiet severi ohrajn, jew insufficjenza tal-qalb moderata jew severa (inabbilta tal-qalb li
tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem).

Ghaliex Remicade huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Remicade huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effettiv ta’ Remicade?

ll-pazjenti li jircievu Remicade ghandhom jinghataw karta ta’ tfakkira specjali. Il-karta ser tinkludi
informazzjoni dwar is-sigurta rigward il-medic¢ina u rekord tad-dati u r-rizultati ta’ testijiet specifici li I-
pazjenti ikun ghamel sabiex dawn ikunu jistghu jigu kondivizi ma’ kull tabib kuranti.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Remicade.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Remicade hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Remicade huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Remicade

Remicade nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Awwissu 1999.

Aktar informazzjoni dwar Remicade tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'11-2018.
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