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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Flixabi
infliksymab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Flixabi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Flixabi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Flixabi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Flixabi i w jakim celu sie go stosuje?

Flixabi jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym. Jest stosowany u dorostych, zazwyczaj gdy inne leki
lub metody leczenia zawiodty lub nie mogg by¢ stosowane, w leczeniu nastepujacych choréb:

¢ reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba ukfadu immunologicznego powodujaca stan zapalny
stawow). Produkt Flixabi stosuje sie w potaczeniu z metotreksatem (lek, ktéry dziata na ukfad
immunologiczny);

e choroba Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca stan zapalny przewodu pokarmowego), gdy
ma ciezki przebieg lub gdy dochodzi w niej do powstawania przetok (nieprawidtowych potgczen
pomiedzy jelitami i innymi narzadami);

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba, w ktdrej wystepujg stan zapalny i owrzodzenia
wyscidtki jelita);
e zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (choroba powodujaca stan zapalny i bdl stawow

kregostupa);

e tuszczycowe zapalenie stawdéw (choroba, w ktérej wystepujg czerwone, ztuszczajace sie zmiany
skdérne i zapalenie stawéw);
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e tuszczyca (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na skérze).

Produkt Flixabi stosuje sie takze u pacjentéw w wieku pomiedzy 6 a 17 lat z ciezkg postacig choroby
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, gdy nie wystapita u nich odpowiedz
na inne leki lub metody leczenia albo gdy tez nie mozna ich u nich stosowac.

Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Produkt Flixabi zawiera substancje czynng infliksymab i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze
produkt Flixabi jest podobny do leku biologicznego (okreslanego réwniez jako ,lek referencyjny”), ktéry
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Flixabi
jest produkt Remicade. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajduja sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Flixabi?

Leczenie produktem Flixabi powinien podejmowac i nadzorowac lekarz specjalista z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w przypadku ktérych stosowany jest produkt Flixabi. Lek wydaje sie
wytacznie z przepisu lekarza.

W reumatoidalnym zapaleniu stawéw produkt Flixabi podaje sie zazwyczaj w dawce 3 mg na kilogram
masy ciata, cho¢ w razie potrzeby dawke te mozna zwiekszy¢. W innych chorobach dawka wynosi 5 mg
na kilogram. Czesto$¢ podawania dawek leku jest uzalezniona od leczonej choroby oraz od odpowiedzi
pacjenta na lek.

Produkt Flixabi podaje sie w drodze wlewu przez 1-2 godziny. Wszyscy pacjenci sg monitorowani pod
katem wszelkiego rodzaju reakcji podczas wlewu dozylnego oraz przez co najmniej 1 do 2 godzin po
jego zakonczeniu. W celu zmniejszenia ryzyka reakcji zwigzanych z infuzja pacjenci mogg otrzymywacd
inne leki przed leczeniem produktem Flixabi lub w trakcie tego leczenia badz tez mozna zastosowac
wolniejsze tempo podawania wlewu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Flixabi?

Substancjg czynng zawartg w leku Flixabi, infliksymab, jest przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka)
stworzone w celu przytaczania biatka zwanego czynnikiem martwicy nowotworéw alfa (TNF-alfa) i
blokowania jego dziatania. TNF-alfa uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w
wysokich stezeniach u pacjentéow z chorobami, w ktdrych leczeniu stosuje sie produkt Flixabi. Blokujac
TNF-alfa, infliksymab zmniejsza nasilenie stanu zapalnego i innych objawéw tych choréb.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Flixabi zaobserwowano w
badaniach?

Przeprowadzono badania wykazujace, ze lek Flixabi jest porownywalny z lekiem Remicade, w tym
badanie wykazujace, ze prowadzi do podobnych stezen substancji czynnej w organizmie, co Remicade.

Flixabi poréwnywano takze z lekiem Remicade w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 584 pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, utrzymujacym sie
pomimo wczesniejszego leczenia metotreksatem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek
pacjentéw, u ktorych osiggnieto redukcje o co najmniej 20% wyniku ACR (miara bdlu, obrzeku stawéw
oraz innych objawéw) po 30 tygodniach leczenia. Wyniki tego badania wykazaty, ze produkt Flixabi jest
tak samo skuteczny, jak produkt Remicade pod wzgledem redukowania objawéw reumatoidalnego
zapalenia stawdw: u 64% pacjentow otrzymujacych lek Flixabi (148 z 231 pacjentow) uzyskano
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redukcje wyniku ACR o co najmniej 20%, w poréwnaniu z 66% pacjentdw otrzymujacych lek Remicade
(163 z 247).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Flixabi?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi leku Flixabi (obserwowanymi u wiecej niz 1 pacjenta na 10)
sq zakazenia wirusowe (takie jak grypa lub opryszczka), bdle gtowy, zakazenia gérnych drdg
oddechowych (przeziebienia), zapalenie zatok przynosowych, nudnosci (mdtosci), bdle brzucha,
reakcje zwigzane z infuzjq i bél. Niektére dziatania niepozadane, w tym zakazenia, mogg wystepowacd
czesciej u dzieci niz u 0séb dorostych. Petny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Flixabi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Flixabi nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na infliksymab,
biatka myszy lub ktérykolwiek sktadnik leku Flixabi. Leku Flixabi nie nalezy réwniez stosowac

u pacjentéw z gruzlica, innymi ciezkimi zakazeniami lub umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig serca
(niezdolno$c¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi w organizmie).

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Flixabi?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, iz wykazano, ze produkt Flixabi
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig, bezpieczenstwem oraz skutecznoscig wzgledem produktu
Remicade. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Remicade —
korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Flixabi do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Flixabi?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Flixabi opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Flixabi zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo firma wprowadzajaca lek Flixabi do obrotu bedzie przekazywac pacjentom karte ostrzezen,
a lekarzom przepisujacym lek — materiaty edukacyjne, z podsumowaniem informacji dotyczacych
bezpieczenstwa jego stosowania. W szczegélnosci lekarzom zamierzajagcym przepisywac lek dzieciom z
chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego bedzie przekazywana
informacja wyjasniajaca, ze u tych pacjentéw moze wystepowac zwiekszone ryzyko rozwoju zakazen, i
przypominajaca o znaczeniu wykonywania w terminie wszystkich szczepien.

Inne informacje dotyczace produktu Flixabi:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Flixabi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Flixabi nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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