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Remicade (infliximab)
Um resumo sobre Remicade e por que esta autorizado na UE

O que é Remicade e para que é utilizado?

Remicade é um medicamento anti-inflamatoério. E habitualmente utilizado quando outros
medicamentos ou tratamentos falharam, em adultos com as seguintes doencas:

e artrite reumatoide (uma doenca do sistema imunitario que provoca inflamacado das articulacdes).
Remicade é administrado em associacdo com metotrexato (um medicamento que atua no sistema
imunitario);

e doenca de Crohn (uma doencga que provoca inflamacado do aparelho digestivo), quando a doenca é

moderada a grave ou leva a formacéo de fistulas (passagens anormais entre o intestino e outros
6rgaos);

e colite ulcerosa (uma doenca que provoca inflamacao e Ulceras no revestimento do intestino);

e espondilite anquilosante (uma doenga que provoca inflamacdo e dor nas articula¢des da coluna
vertebral);

e artrite psoriatica (uma doenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas na
pele e inflamacao das articulacdes);

e psoriase (uma doenga que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas na pele).

Remicade é também utilizado em doentes com idades compreendidas entre os 6 e os 17 anos com
doenca de Crohn ativa grave ou colite ulcerosa ativa grave, que nao apresentaram resposta ou nao
podem receber outros medicamentos ou tratamentos.

Remicade contém a substancia ativa infliximab.
Como se utiliza Remicade?

Remicade esta disponivel na forma de p6 para a preparagdo de uma solugéo para perfuséo (gota a
gota numa veia). Remicade s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado sob
supervisdo de um médico especialista com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencgas para
as quais Remicade ¢ indicado.
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Remicade é normalmente administrado na dose de 3 mg por quilograma de peso corporal na artrite
reumatoide, embora a dose possa ser aumentada, se necessario. Para as outras doencas, a dose é de
5 mg por quilograma. A frequéncia com que o tratamento é repetido depende da doenca a tratar e da
resposta do doente ao medicamento.

Remicade é administrado por perfusdo com a duracdo de uma ou duas horas. Todos os doentes sdo
monitorizados em termos de ocorréncia de eventuais reacdes durante a perfusao e durante, pelo
menos, uma a duas horas depois da mesma. Para reduzir o risco de reac¢des relacionadas com a
perfusdo, podem ser administrados outros medicamentos aos doentes, antes ou durante o tratamento
com Remicade, ou a taxa de perfusdo pode ser diminuida. Para mais informagdes sobre a utilizagdo de
Remicade, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Remicade?

A substancia ativa de Remicade, o infliximab, € um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que foi
concebido para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (denominada antigénio) no organismo.
O infliximab foi concebido para se ligar a um mensageiro quimico no organismo denominado fator de
necrose tumoral alfa (TNF-alfa). Este mensageiro esta envolvido no processo de inflamacao, estando
presente em niveis elevados nos individuos com as doencgas para as quais Remicade esta indicado. Ao
bloquear o TNF-alfa, o infliximab reduz a inflamacédo e outros sintomas destas doencas.

Quais foram os beneficios demonstrados por Remicade durante os estudos?

Artrite reumatoide

Remicade foi avaliado em dois estudos num total de 1432 doentes com artrite reumatoide. Nesses
estudos, mais doentes a tomar Remicade em associagcdo com metotrexato apresentaram uma reducao
dos sintomas, bem como menos danos nas articulagcdes e melhorias mais acentuadas na funcgéo fisica,
comparativamente aos doentes a tomar metotrexato em monoterapia (medicamento Unico).

Doenca de Crohn

Na doenca de Crohn em adultos, Remicade foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em
1090 adultos em quatro estudos. Nesses estudos, Remicade produziu uma melhoria mais acentuada
dos sintomas, conduziu a cicatrizagdo das fistulas em mais doentes e aumentou o tempo que os
doentes continuaram a responder ao tratamento.

Os efeitos de adicionar Remicade ao tratamento existente foram também estudados em 103 criangas e
adolescentes com doenca de Crohn com idades compreendidas entre os 6 e 0os 17 anos. A maioria dos
doentes registou uma reducao dos sintomas apo6s adicionar Remicade ao seu tratamento existente.

Um sexto estudo em 508 doentes adultos analisou o nUmero de doentes cujos sintomas melhoraram e
que nao necessitaram de tratamento adicional com corticosteroides (outros medicamentos utlizados na
doenca de Crohn). Os doentes foram tratados durante 6 meses com Remicade, ou com azatioprina
(outro medicamento), ou com a associacdo de Remicade e azatioprina. Remicade em monoterapia ou
em associacdo com azatioprina foi mais eficaz do que a azatioprina em monoterapia.

Colite ulcerosa, espondilite aquilosante e artrite psoriatica

Na colite ulcerosa (728 adultos), na espondilite anquilosante (70 adultos) e na artrite psoriatica
(104 adultos), Remicade foi comparado com um placebo. Mais doentes adultos que tomaram Remicade
tiveram uma reducgéo dos sintomas comparativamente aos doentes que receberam o placebo.

Num estudo com 60 criancas com idades compreendidas entre os 6 e 0os 17 anos com colite ulcerosa,
73 % dos doentes responderam ao tratamento com Remicade na semana oito (44 em 60).
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Psoriase

Num estudo que incluiu 627 adultos com psoriase, Remicade conduziu a uma melhoria mais acentuada
dos sintomas do que o placebo.

Quais sao os riscos associados a Remicade?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Remicade (que podem afetar mais de 1 doente
em cada 10) sao infe¢des virais (como gripe ou herpes labial), dor de cabeca, infecdo do trato
respiratério superior (constipacdes), sinusite (inflamacdo dos seios perinasais), nauseas (sensacgéo de
enjoo), dor abdominal (dor de estbmago), reacdes e dor relacionadas com a perfusdo. Alguns efeitos
secundarios, incluindo infe¢bes, podem ser mais frequentes nas criangas do que nos adultos. Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Remicade, consulte o Folheto
Informativo.

Remicade é contraindicado em doentes com historial de hipersensibilidade (alergia) ao infliximab, ou
que sejam hipersensiveis (alérgicos ) a proteinas de ratinho ou a qualquer outro dos componentes de
Remicade. Remicade é contraindicado em doentes com tuberculose, outras infecfes graves e
insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coragdo de bombear sangue em quantidade suficiente no
organismo) moderada ou grave.

Por que foi autorizado Remicade na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Remicade sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Remicade?

Os doentes que tomam Remicade devem obrigatoriamente receber um cartdo de memaria especial. O
cartdo inclui informacdo de seguranc¢a sobre o medicamento e um registo das datas e resultados de
testes especificos que o doente realizou de forma a que estes possam ser partilhados com qualquer
médico assistente.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Remicade.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Remicade sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Remicade sao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Remicade

Em 13 de agosto de 1999, Remicade recebeu uma Autorizacdo de Introducgdo no Mercado, valida para
toda a Uniao Europeia.

Para informacdes adicionais sobre Remicade consulte o sitio da internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2018.
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