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Remsima (infliximab)
Um resumo sobre Remsima e porque esta autorizado na UE

O que é Remsima e para que é utilizado?

Remsima é um medicamento anti-inflamatério que contém a substancia ativa infliximab. E
habitualmente utilizado quando outros medicamentos ou tratamentos falharam, em adultos com as
seguintes doencgas do sistema imunitario:

e artrite reumatoide (uma doenca que provoca inflamagdo nas articulagdes); Remsima ¢é utilizado em
associacdo com metotrexato (outro medicamento que atua no sistema imunitario);

e doenga de Crohn (uma doenca que provoca inflamagdo do aparelho digestivo), quando a doenga é
moderada a grave ou leva a formacao de fistulas (passagens anormais entre o intestino e outros
oérgdos);

e colite ulcerosa (uma doenga que provoca inflamagdo e Ulceras no revestimento do intestino);

e espondilite anquilosante (uma doenga que provoca inflamacao e dor nas articulagdes da coluna
vertebral);

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

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

Remsima é também utilizado em doentes com idades compreendidas entre os 6 e 0os 17 anos com
doenca de Crohn ativa grave ou colite ulcerosa ativa grave, que ndao apresentaram resposta ou nao
podem receber outros medicamentos ou tratamentos.

Remsima é um medicamento biossimilar. Isto significa que Remsima é altamente similar a outro
medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia para Remsima é Remicade. Para mais informacdes sobre os medicamentos biossimilares,
consulte aqui.
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Como se utiliza Remsima?

Remsima sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico especialista com experiéncia no diagndstico e tratamento das doencas
para as quais Remsima € indicado.

Remsima esta disponivel na forma de um pé para preparacdo de uma solugdo para perfusao
(administracdo gota a gota) numa veia. Para o tratamento da artrite reumatoide, Remsima esta
também disponivel na forma de solucdo para injecdo sob a pele em seringas ou canetas pré-cheias.

Remsima é administrado por perfusdo numa veia com a duragdo de uma ou duas horas. Todos os
doentes sdo monitorizados em termos de ocorréncia de eventuais reacdes durante a perfusdo e
durante, pelo menos, uma a duas horas depois da mesma. Para reduzir o risco de reacgdes ligadas a
perfusdo, podem ser administrados outros medicamentos aos doentes, antes ou durante o tratamento
com o Remsima, ou a taxa de perfusdo pode ser diminuida. A frequéncia com que o tratamento é
repetido depende da doenca a tratar e da resposta do doente ao medicamento.

Para a artrite reumatoide, apds a administracdo de dois tratamentos com infliximab por perfusdo,
Remsima pode ser administrado por injecdo sob a pele nos tratamentos subsequentes. Os doentes
podem autoinjetar Remsima depois de receberem treino adequado.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Remsima, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Remsima?

A substancia ativa de Remsima, o infliximab, é 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 inflamacdo, estando
presente em niveis elevados nos individuos com as doencas para as quais Remsima esta indicado. Ao
bloguear o TNF-alfa, o infliximab reduz a inflamacdo e outros sintomas destas doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Remsima durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Remsima com Remicade mostraram que a substancia ativa de
Remsima é altamente similar 8 de Remicade em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica.
Além diso, Remsima e Remicada administrados por perfusdo numa veia foram comparados num estudo
principal que incluiu 606 adultos com artrite reumatoide. Os doentes receberam Remsina ou Remicade
em associacdo com metotrexado durante 30 semanas. O principal parametro de eficacia foi a alteracao
dos sintomas. Apods 30 semanas de tratamento, Remsima foi tdo eficaz como Remicade, com cerca de
60 % dos doentes a responderam ao tratamento com cada medicamento.

Foi também realizado um estudo em 250 doentes com espondilite anquilosante para mostrar que
Remsima administrado por perfusdo numa veia produz niveis da substancia ativa no organismo que
sdo comparaveis ao medicamento de referéncia, o Remicade.

Dado que Remsima é um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para Remsima todos os
estudos realizados com Remicade sobre a eficacia e a segurancga.

Quando injetado sob a pele, Remsima demonstrou ser tdo eficaz como Remsima administrado por
perfusdo numa veia num estudo que incluiu 343 doentes com artrite reumatoide. Os doentes
receberam Remsima por perfusdo duas vezes com um intervalo de duas semanas e os tratamentos
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subsequentes foram administrados por perfusdo ou por injecao sob a pele. Apds 22 semanas, a
redugdo dos sintomas foi comparavel no tratamento administrado por perfusdo e por injecdo sob a
pele.

Quais sao os riscos associados a Remsima?

A seguranca de Remsima foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundéarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia (Remicade).
Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Remsima (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infegdes virais (tais como gripe e herpes labial), dor de cabecga, infegbes do trato
respiratorio superior (infecdo do nariz e da garganta), sinusite (inflamagdo dos seios perinasais),
nauseas (sensacao de enjoo), dor abdominal (dor de estbmago), reacbes e dor relacionadas com a
perfusdo. Alguns efeitos secundarios, incluindo infecdes, podem ser mais frequentes nas criancas do
que nos adultos. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Remsima,
consulte o Folheto Informativo.

Remsima esta contraindicado em doentes com historial de hipersensibilidade (alergia) ao infliximab, ou
que sejam hipersensiveis (alérgicos ) a proteinas de ratinho ou a qualquer outro componente de
Remsima. Remsima esta contraindicado em doentes com tuberculose, outras infecdes graves e
insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coragdo de bombear sangue em quantidade suficiente)
moderada ou grave.

Porque esta Remsima autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE para os medicamentos biossimilares, Remsima apresenta uma estrutura, pureza e atividade
bioldgica altamente semelhantes a Remicade e distribui-se da mesma forma no organismo. Além disso,
os estudos na artrite reumatoide e na espondilite anquilosantedemonstraram que a seguranca e
eficacia de Remsina sdo equivalentes as de Remicade nestas doencas.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Remsima tera um comportamento
similar ao de Remicade em termos de eficacia e seguranca nas suas utilizagdes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Remicade, os beneficios de Remsima sdo
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser aprovado para utilizacdo na UE.

Remsima administrado por injecdo sob a pele para a artrite reumatoide é tao eficaz como Remsima
administrado por perfusdo e o perfil de seguranca é aceitavel. Permite também que os doentes possam
ter o seu tratamento em casa.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Remsima?

A empresa que comercializa Remsima fornecera um cartdo aos doentes com informagdo sobre o
medicamento e que pode ser utilizado para registar os testes que realizem.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Remsima.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Remsima sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Remsima sao cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Remsima

A 10 de setembro de 2013, Remsima recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Remsima podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Este resumo foi atualizado pela Gltima vez em 11/2019.

Remsima (infliximab)
EMA/547143/2019 Pagina 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima

	O que é Remsima e para que é utilizado?
	Como se utiliza Remsima?
	Como funciona Remsima?
	Quais os benefícios demonstrados por Remsima durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Remsima?
	Porque está Remsima autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Remsima?
	Outras informações sobre Remsima

