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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Inflectra
infliksymab

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

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

Co to jest lek Inflectra i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Inflectra to lek przeciwzapalny zawierajacy substancje czynng infliksymab. Stosuje sie go
zwykle u 0séb dorostych w przypadku niepowodzenia innych metod leczenia nastepujacych choréb:

e reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba uktadu odpornosciowego wywotujgca stan zapalny
stawéw). Lek Inflectra stosuje sie wraz z metotreksatem (lekiem wykazujacym dziatanie wzgledem
ukfadu odpornosciowego);

e choroba Crohna (choroba wywotujaca stan zapalny przewodu pokarmowego) o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego lub z przetokami (tworzeniem sie przetoki, czyli nieprawidtowych
potaczen miedzy jelitami a innymi narzadami);

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba wywotujgca stan zapalny i wrzody wyscidtki jelita);

e zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (choroba wywotujaca stan zapalny i bél stawdw
kregostupa);

e tuszczycowe zapalenie stawow (choroba wywotujaca czerwone, tuskowate plamy na skdrze oraz
stan zapalny stawoéw);

e tuszczyca (choroba wywotujgca czerwone, fuskowate plamy na skdrze).
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Lek Inflectra stosuje sie rowniez u pacjentéw w wieku od 6 do 17 lat z ciezka, czynna postacig choroby
Crohna lub ciezkim, czynnym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, u ktérych nie wystapita
odpowiedz na inne zastosowane leki lub metody leczenia badz nie mozna ich zastosowac.

Szczego6towe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Produkt Inflectra jest lekiem , biopodobnym”. Oznacza to, ze jest on podobny do leku biologicznego
(»leku referencyjnego”) juz dopuszczonego do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) oraz ze lek
Inflectra i lek referencyjny zawierajg te sama substancje czynna. Lekiem referencyjnym dla leku
Inflectra jest lek Remicade. Dodatkowe informacje o lekach biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami znajdujacym sie tutaj.

Jak stosowac lek Inflectra?

Lek Inflectra jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwér do infuzji (wlewu). Lek
ten wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zostac rozpoczete i by¢ nadzorowane
przez lekarza specjaliste majacego doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu choréb, ktére mozna
leczy¢ przy uzyciu leku Inflectra.

W reumatoidalnym zapaleniu stawéw lek Inflectra podaje sie zwykle w dawce 3 mg na kilogram masy
ciata, a w razie potrzeby dawka ta moze zostac¢ zwiekszona. W przypadku innych choréb dawka leku to
5 mg na kilogram. Czestotliwo$¢ powtdrnego leczenia zalezy od leczonej choroby i odpowiedzi pacjenta
na lek.

Lek Inflectra podaje sie w postaci infuzji trwajacej od jednej do dwdch godzin. Podczas infuzji, a takze
przez co najmniej 1-2 godziny po jej zakonczeniu, konieczne jest Sciste monitorowanie stanu pacjenta
pod katem wystgpienia reakcji na lek. Przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia produktem Inflectra w
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzjg u pacjentéw stosuje sie
premedykacje lub zmniejsza sie szybkosc¢ infuzji. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Pacjenci przyjmujacy lek Inflectra musza otrzymac specjalng karte ostrzezen podsumowujgcg kwestie
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak dziata lek Inflectra?

Substancja czynna produktu Inflectra, infliksymab, jest przeciwciatemm monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne jest rodzajem przeciwciata (biatka) stworzonym w celu rozpoznawania i przytgczania
okreslonej struktury (zwanej antygenem) w organizmie. Infliksymab przyfacza sie wystepujacego w
organizmie do przekaznika chemicznego zwanego czynnikiem martwicy nowotworow alfa (TNF-alfa).
Przekaznik ten bierze udziat w wywotywaniu stanéw zapalnych i wystepuje w duzych stezeniach u
pacjentéw z chorobami leczonymi przy uzyciu leku Inflectra. Blokujac przekaznik TNF-alfa, infliksymab
pomaga ztagodzi¢ stany zapalne i inne objawy tych chordb.

Lek Inflectra produkuje sie metodg znana jako ,technologia rekombinacji DNA”. Infliksymab jest
wytwarzany przez komorki, ktére otrzymaty gen (DNA) umozliwiajacy jego produkcje.

Jakie korzysci ze stosowania leku Inflectra zaobserwowano w badaniach?

Lek Inflectra objeto badaniami, ktorych celem byto wykazanie, ze jest on poréwnywalny z jego lekiem
referencyjnym Remicade. Lek Inflectra poréwnano z lekiem Remicade w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem 606 dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw. Pacjenci otrzymywali lek
Inflectra lub lek Remicade wraz z metotreksatem przez 30 tygodni. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci leku byta zmiana nasilenia objawdw. Po 30 tygodniach leczenia produkt Inflectra byt tak
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samo skuteczny jak Remicade, przy czym odpowiedz na leczenie kazdym z tych lekéw wystapita u
okoto 60% pacjentow.

Przeprowadzono réwniez dodatkowe badanie z udziatem 250 pacjentéw z zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa, ktdrego celem byto wykazanie, ze stezenie substancji czynnej w organizmie po
podaniu leku Inflectra jest poréwnywalne ze stezeniem po podaniu leku referencyjnego Remicade.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Inflectra?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inflectra (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia wirusowe (takie jak grypa lub opryszczka), bdl gtowy, zakazenia
gornych drég oddechowych (przeziebienia), zapalenie zatok (stan zapalny zatok), nudnosci (mdtosci),
bol brzucha (zotadka), a takze reakcje i bdl zwigzane z infuzjg. Niektére dziatania niepozadane, w tym
rowniez zakazenia, mogg wystepowac czesciej u dzieci niz u dorostych. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Inflectra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Inflectra nie wolno stosowac u pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowata nadwrazliwos¢
(alergia) na infliksymab, ani u pacjentow z nadwrazliwoscig (alergia) na biatka mysie lub inne sktadniki
leku Inflectra. Leku Inflectra nie wolno stosowac u pacjentéow z gruzlicg, innymi ciezkimi zakazenia lub
niewydolnoscig serca (niezdolnos¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi) o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Inflectra?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze —
zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Inflectra jest poréwnywalny z lekiem Remicade pod
wzgledem jakosci oraz profilu bezpieczenstwa i skutecznosci. W zwigzku z tym w opinii CHMP korzysci
przewyzszajq stwierdzone ryzyko, tak samo jak w przypadku leku Remicade. Komitet zalecit
dopuszczenie produktu Inflectra do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Inflectra?

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

Dodatkowo firma wprowadzajaca lek Inflectra do obrotu zapewni lekarzom, ktérzy bedg przepisywac

lek dorostym oraz dzieciom, materiaty informacyjne zawierajace informacje na temat bezpieczenstwa
stosowania leku oraz karte ostrzezen do przekazania pacjentom. Firma przeprowadzi rowniez badania
majace na celu potwierdzenie bezpieczenstwa diugotrwatego stosowania leku.

Inne informacje dotyczace leku Inflectra

W dniu 10 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Inflectra
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 09/2013.
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