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Remsima (infliximab)
Prezentare generala a Remsima si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Remsima si pentru ce se utilizeaza?

Remsima este un medicament antiinflamator care contine substanta activa infliximab. De obicei, se
utilizeaza cand alte medicamente sau tratamente nu au dat rezultate, la adultii cu urmatoarele boli ale
sistemului imunitar:

e poliartritda reumatoida (o boald care cauzeaza inflamarea articulatiilor). Remsima se utilizeaza in
asociere cu metotrexat (un alt medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar);

e boala Crohn (o boala care cauzeaza inflamarea tractului digestiv), cand boala este moderata pana
la severa sau cand este fistulizata (cu formare de fistule, cai de trecere anormale intre intestin si
alte organe);

e colita ulcerativa (o boala care provoaca inflamatii si ulceratii in mucoasa peretelui intestinal);

e spondilita anchilozanta (o boala care cauzeaza inflamatii si dureri la nivelul articulatiilor coloanei
vertebrale);

e artrita psoriazica (o boalad care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele si inflamarea
articulatiilor);

e psoriazis (o boald care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele).

De asemenea, Remsima se utilizeaza la pacienti cu varsta intre 6 si 17 ani care au boala Crohn activa
severa sau colitd ulcerativa activa severd, daca nu pot sa ia sau nu au raspuns la alte medicamente
sau tratamente.

Remsima este un medicament ,biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Remsima este similar in proportie
foarte mare cu un alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in
UE. Medicamentul de referinta pentru Remsima este Remicade. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele biosimilare, vezi aici.
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Cum se utilizeaza Remsima?

Remsima se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic specialist cu experienta in diagnosticarea si tratarea bolilor pentru care
poate fi utilizat Remsima.

Remsima este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie perfuzabild (picurare in
vena). Pentru tratarea poliartritei reumatoide, Remsima este disponibil si sub forma de solutie
injectabila sub piele, intr-o seringa preumpluta sau intr-un stilou injector preumplut.

Remsima se administreaza sub forma de perfuzie in vena timp de o ora sau doua. Toti pacientii trebuie
monitorizati pentru a li se observa reactiile in timpul perfuziei si cel putin una pana la doua ore dupa
aceea. Pentru a reduce riscul de reactii provocate de perfuzie, pacientilor li se pot administra si alte
medicamente naintea sau in timpul tratamentului cu Remsima sau se poate incetini ritmul de
administrare a perfuziei. Frecventa de repetare a tratamentului depinde de boala tratata si de
raspunsul pacientului la medicament.

In cazul poliartritei reumatoide, dupa administrarea prin perfuzie a doua tratamente cu infliximab,
tratamentele ulterioare cu Remsima se pot administra prin injectie sub piele. Pacientii isi pot
administra singuri injectia cu Remsima dupa ce au fost instruiti in acest sens.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Remsima, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Remsima?

Substanta activa din Remsima, infliximabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost
conceput sd recunoasca si sa se lege de o structura specifica (numita antigen) din organism.
Infliximabul a fost conceput sa se lege de un mesager chimic din organism numit factor de necroza
tumorala alfa (TNF-alfa). Acest mesager este implicat in aparitia inflamatiei si are valori mari la
pacientii cu bolile care se trateaza cu Remsima. Blocand TNF-alfa, infliximabul amelioreaza inflamatia si
alte simptome ale bolilor.

Ce beneficii a prezentat Remsima pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Remsima cu Remicade au demonstrat ca substanta activa din
Remsima este foarte similara cu cea din Remicade din punct de vedere al structurii, al puritatii si al
activit3tii biologice. in plus, Remsima si Remicade administrate prin perfuzie in vend au fost comparate
intr-un studiu principal care a cuprins 606 adulti cu poliartrita reumatoida. Pacientii au primit Remsima
sau Remicade in asociere cu metotrexat timp de 30 de saptamani. Principala masura a eficacitatii a
fost modificarea simptomelor. Dupa 30 de saptamani de tratament, Remsima a fost la fel de eficace ca
Remicade, aproximativ 60 % din pacienti raspunzand la tratament in cazul ambelor medicamente.

De asemenea, a fost efectuat un studiu la 250 de pacienti cu spondilita anchilozanta pentru a
demonstra ca Remsima administrat prin perfuzie in vena produce in organism concentratii de
substanta activa comparabile cu medicamentul de referintd, Remicade.

Avand in vedere ca Remsima este un medicament biosimilar, nu este necesar ca studiile efectuate
pentru Remicade cu privire la eficacitatea si siguranta infliximabului sa fie repetate pentru Remsima.

Intr-un studiu care a cuprins 343 de pacienti cu poliartritd reumatoid3 s-a dovedit c& Remsima
administrat prin injectie sub piele este la fel de eficace ca Remsima administrat prin perfuzie in vena.
Pacientii au primit Remsima prin doua perfuzii la distanta de doua saptamani una fata de alta, iar
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tratamentele ulterioare au fost administrate fie prin perfuzie, fie prin injectie sub piele. Dupa 22 de
saptamani, tratamentul administrat prin perfuzie in vena si cel administrat prin injectie sub piele au
determinat reduceri comparabile ale simptomelor.

Care sunt riscurile asociate cu Remsima-?

Siguranta Remsima a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele la medicamentul de referinta, Remicade. Cele mai
frecvente reactii adverse asociate cu Remsima (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt
infectii virale (cum ar fi gripa sau herpes), durere de cap, infectii ale cailor respiratorii superioare
(infectii ala nasului si gatului), sinuzita (inflamarea sinusurilor), greata, durere abdominala (de
stomac), reactii si dureri asociate perfuziei. Unele reactii adverse, printre care infectiile, pot fi mai
frecvente la copii si adolescenti decat la adulti. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Remsima, cititi prospectul.

Remsima este contraindicat la pacientii care au avut in trecut hipersensibilitate (alergie) la infliximab
sau care sunt hipersensibili (alergici) la proteinele de soarece sau la oricare alt ingredient din
Remsima. Remsima este contraindicat la pacientii cu tuberculoza, cu alte infectii severe sau cu
insuficienta cardiaca (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange in intregul organism) moderata
sau severa.

De ce a fost autorizat Remsima in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Remsima are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Remicade si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, studiile privind poliartrita reumatoid si
spondilita anchilozanta au demonstrat ca siguranta si eficacitatea Remsima in aceste afectiuni sunt
echivalente cu cele ale Remicade.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona cad, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Remsima se va comporta in acelasi fel ca Remicade in indicatiile aprobate.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Remicade, beneficiile Remsima sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

in cazul poliartritei reumatoide, Remsima administrat prin injectie sub piele este la fel de eficace ca
Remsima administrat prin perfuzie, iar profilul de siguranta este acceptabil. Aceasta reprezinta un
avantaj si pentru pacienti, care pot sa-si administreze tratamentul la domiciliu.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Remsima?

Compania care comercializeaza Remsima va pune la dispozitia pacientilor un card cu informatii despre
medicament, care poate fi folosit pentru a tine evidenta analizelor efectuate.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Remsima, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Remsima sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Remsima sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Remsima

Remsima a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
10 septembrie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Remsima sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11/2019.
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